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Hintergrund: Perkutane Koronarinterventionen (PTCA) von Stenosen im distalen
Bereich des Hauptstammes der linken Koronararterie mit Beteiligung der Bifurkation
sind mit deutlich schlechteren Langzeit-Ergebnissen assoziiert als PTCAs von
Stenosen im Bereich des ostialen und des medialen Hauptstammes. Zahlreiche
Techniken wurden zur Behandlung von Stenosen im Bereich der distalen Bifurkation
untersucht, inklusive Ein-Stent- und Zweistentstrategien. Die bisherigen Ergebnisse
deuten an, dass die Einstentstrategie der Zweistentstrategie Uberlegen ist. Eine
Strategie, in der die Stenose des Hauptstammes der linken Koronararterie mittels
Stent-Implantation behandelt wird und der ostiale LCx mittels eines medikamenten-
beschichteten Ballons behandelt wird, wurde bisher nicht untersucht. In dieser Studie
haben wir diese Strategie angiographisch analysiert, in der die Stenosen im
Hauptstamm mit einer Stent-Implantation behandelt wurden und der Seitenast
entweder mittels eines konventionellen Ballons oder aber mittels eines
medikamenten-beschichteten Ballons behandelt wurde.

Methode:

In diese Studie wurden Patienten eingeschlossen, die sich zu einer elektiven PTCA
einer Stenose im distalen Bereich des Hauptstammes der linken Koronararterie
vorgestellt haben. Bei allen Patienten wurde zunachst die Stenose des
Hauptstammes mittels eines medikamenten-beschichteten Stents versorgt, gefolgt
von einer Ballondilatation in Doppelballontechnik des Hauptstammes und der
ostialen Ramus circumflex (LCX) entweder mittels medikamenten-beschichteten
Ballon im Seitenast (DEB Gruppe) oder mittels konventionellem Ballon im Seitenast
(Kontroll-Gruppe).

Klinische und angiographische Parameter wurden zwischen beiden Gruppen
wahrend der initialen Untersuchung und nach 6 Monaten im klinischen und
angiographischen Follow-up miteinander verglichen.

Resultate:

20 Patienten wurden in dieser Studie eingeschlossen (12 Patienten in der DEB
Gruppe und 8 Patienten in der Kontroll-Gruppe). Es zeigten sich weder in den
klinischen Parametern vor der Untersuchung noch in den angiographischen
Parametern vor der PTCA zwischen beiden Gruppen signifikante Unterschiede. Bei
allen Patienten erfolgte die Intervention erfolgreich und es traten keine
periprozeduralen Komplikationen auf.

Postinterventionell und in der Kontrollkoronarangiographie nach 6 Monaten zeigten
sich angiographisch keine signifikanten Unterschiede bezuglich des Hauptstammes
der linken Koronararterie und bezuglich der LCx zwischen den beiden Gruppen.

Es zeigte sich jedoch angiographisch ein signifikant geringerer spater
Lumendurchmesserverlust in der DEB-Gruppe (DEB-Gruppe: 0,06 +/- 0,76 mm im
Vergleich zu der Kontroll-Gruppe: -1,34+/- 0,51 mm, p= 0,001).

Weiterhin zeigte sich klinisch ein deutlich geringerer Trend bezlglich der erneuten
Revaskularisationsrate im Zielgefal® in der DEB-Gruppe (DEB 0% (0/12) im Vergleich
zu der Kontroll-Gruppe: 25% (2/8)).

Schlussfolgerung: Eine interventionelle Strategie mit Stent-Implantation des
Hauptstammes der linken Koronararterie und PTCA mittels medikamenten-
beschichteten Ballon der LCx ist sicher und reduziert signifikant den spaten
Lumendurchmesserverlust der LCX.



Background: Percutaneous coronary intervention (PCI) of distal unprotected left
main (UPLM) lesions are associated with worse outcomes than those following PCI
of disease confined to the ostium or mid shaft. Various techniques have been used to
treat distal ULM disease including single-vessel and two-vessel stenting.
Comparisons between conventional and drug eluting balloon strategies for treatment
of the side branch in UPLM coronary bifurcation disease are rare. This study
assessed the angiographic impact in patients with distal left main disease.

Methods: Patients undergoing non-emergent PCI for distal ULM coronary disease
comprised the study cohort. All patients underwent PCI and drug eluting stenting of
the LCA towards the LAD (main vessel) and kissing balloon of the main vessel and
side vessel using either a conventional balloon or a drug eluting balloon for the CX
(side vessel). Baseline characteristics and angiographic outcomes at follow-up were
compared for patients undergoing PCI of the side branch with a conventional balloon
versus PCI using a drug eluting balloon

Results: 20 patients (12 in a DEB Group vs. 8 in the control group) underwent
treatment of distal UPLM coronary disease with PCI. Baseline characteristics of both
groups were not significantly different. No periprocedural events occurred in both
groups and there were no MACE in both groups after 6 month.

Angiographic results at baseline and at the follow-up for the main vessel did not differ
significantly in both groups (main vessel minimum lumen diameter before PCI: DEB:
Median: 1,475 mm; Q1: 1,015 mm; Q3: 2,1575 mm vs control: Median: 2,34 mm; Q1:
1,565 mm; Q3: 2,7 mm, p=0,11, main vessel minimum lumen diameter after PCI:
DEB 2,89 +/- 0,46 mm vs control: 3,39 +/- 0,63 mm, p=0,69, main vessel minimum
lumen diameter at follow-up: DEB: Median: 3 mm; Q1: 2,75 mm; Q3: 3,21 mm vs
control: Median: 2,88 mm; Q1: 2,7 mm; Q3 3,1 mm, p=0,77; acute gain: DEB 1,29
+/- 0,56 mm vs control: 1,08+/- 0,75 mm, p=0,925 and late loss (DEB 0,03 +/- 0,47
mm vs control: -0,31+/- 0,71 mm, p= 0,176).

Angiographic results at baseline and at the follow-up for the side vessel did again not
differ significantly in both groups (side vessel minimum lumen diameter before PCI:
DEB 1,91 +/- 0,82 mm vs control: 1,84 +/- 0,86 mm, p=0,91, side vessel minimum
lumen diameter after PCI of the main vessel: DEB 1,36 +/- 0,65 mm vs control: 1,33
+/- 0,67 mm, p=0,93; side vessel minimum lumen diameter after kissing balloon: DEB
2,11 +/- 0,63 mm vs control: 2,06 +/- 0,74 mm, p=0,88; side vessel minimum lumen
diameter at follow-up: DEB 2,28 +/- 0,76 mm vs control: 1,86 +/- 0,42 mm,
p=0,232),; acute gain: DEB 0,31 +/- 0,85 mm vs control: 1,35+/- 0,9 mm, p=0,3.
However there was a significantly lower late loss in the DEB group (DEB 0, 06 +/- 0,
76 mm vs control: -1, 34+/- 0,51 mm, p= 0,001) and less target vessel
revascularisation (TVR) in the DEB group (DEB 0% (0/12) vs control: 25% (2/8)):

Conclusion: Using PCI with a drug eluting balloon strategy for treatment of the side
branch in UPLM coronary bifurcation disease is safe, significantly reduces late loss
and reduces the rate of TVR



1 Einleitung

1.1 Koronare Herzerkrankung

Die koronare Herzerkrankung als Manifestation der Arteriosklerose stellt eine der
Hauptursachen fir die Mortalitat und die Morbiditat in den Industriestaaten dar.
Obwonhl die Mortalitatsrate der koronaren Herzerkrankung in den letzten Jahren
zunehmend abgenommen hat, ist die koronare Herzerkrankung weiterhin fur

mindestens ein Drittel aller Todesfalle bei Patienten tUber 35 Jahren verantwortlich

[1].

1.2 Stenosen des Hauptstammes der linken Koronararterie

Signifikante Stenosen des Hauptstammes der ungeschutzten linken Koronararterie
(ULMCA) sind definiert als Stenosen mit angiographisch mehr als 50% Einengung
und werden bei 4-6% aller Patienten gefunden, die sich einer Koronarangiographie
unterziehen [2]. Patienten mit signifikanten Stenosen des Hauptstammes der
ungeschutzten linken Koronararterie haben in 70% der Falle eine koronare
Herzerkrankung mit Mehrgefallbeteiligung [3] und die Prognose von Patienten mit
ULMCA, die konservativ behandelt werden, ist mit einer Dreijahres-Mortalitatsrate
von 50% schlecht [4].

Die linke Koronararterie entspringt in der Regel einige Millimeter oberhalb der Ebene
des rechten Koronarostiums als Hauptstamm der linken Koronararterie (LMCA) aus
dem links-koronaren Sinus der Aorta ascendens und teilt sich nach einer variablen
Strecke in den Ramus interventrikularis anterior (RIVA) und den Ramus circumflex
(LCX) auf.

Bei Patienten mit einem rechts-dominaten Versorgungstyp und bei Patienten mit
einem ausgeglichenen Versorgungstyp, ist der LMCA verantwortlich fur 75% des
Blutflusses des linken Ventrikels und bei Patienten mit einem links-dominaten
Versorgungstyp ist der LMCA verantwortlich fir 100% des Blutflusses des linken
Ventrikels [5].

Der LMCA kann generell in drei anatomische Segmente unterteilt werden: ostialer
LMCA, medialer LMCA (oder auch Shaft-LMCA genannt) und distaler LMCA [6].
Meistens zeigen sich Uberlappende arteriosklerotische Veranderungen beginnend

am distalen LMCA, die sich in den proximalen RIVA fortsetzen [7].
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Arteriosklerotische Lasionen entstehen in der Regel an Gefallabschnitten, an denen
der koronare Fluss gestort ist und wo es zu einer Verminderung der Schubspannung
kommt. Im LMCA bildet die laterale Wand der distalen Bifurkation kurz vor Abgang
des RIVA und des LCX einen Ort mit verminderter Schubspannung und den
GefalRabschnitt an dem primar arteriosklerotische Veranderungen auftreten (siehe

Abbildung 1), wobei die Carina selbst in der Regel nicht befallen ist [8].

Abbildung 1: Verteilung von arteriosklerotischem Plaque innerhalb der LMCA
Bifurkation. Longitudinaler Schnitt durch die Bifurkation einer LMCA mit
arteriosklerotischem Plaque an der lateralen Wand; LM: Hauptstamm der linken
Koronararterie, PLAD: proximaler RIVA; PLC: proximaler LCX: RI: Ramus
intermedius. [8].

1.3 Diagnose

Der Goldstandard in der Diagnosestellung von signifikanten Stenosen des
Hauptstammes der linken Koronararterie stellt die Koronarangiographie dar, jedoch
kann es bereits einige Hinweise im Ruhe-EKG und wahrend nicht-invasiven
Belastungstests geben.

Weiterhin haben sich intravaskulare Bildgebungsverfahren bei angiographisch nicht
eindeutigem Befund wie z.B. die intravaskulare Ultraschalluntersuchung (IVUS) und

die optische Coherenztomographie (OCT) bewahrt.



1.4 Behandlung von signifikanten Stenosen des Hauptstammes der linken

Koronararterie

1.4.1 Ergebnisse der herzchirurgischen Behandlung
Die aortokoronare Bypass (CABG) Operation zur Behandlung der ULMCA ist eine
seit den 70 iger Jahren etablierte Technik mit exzellenten Ergebnissen und stellt den

Goldstandard in der Therapie von signifikanten Stenosen des LMCA dar [4].

Eine Metaanalyse von Taggert et al zeigte nach Analyse von 6 Studien mit einer
Gesamtpatientenanzahl von 10788 hervorragende Kurzzeit- und
Intermediarergebnisse der aortokoronare Bypass Operation zur Behandlung der
ULMCA mit einer niedrigen Krankenhausmortalitat von 2-3% und mit einer niedrigen
5-Jahres Mortalitat von 5-6% [9].

Ausgezeichnete Langzeitergebnisse zeigten sich in der ,Cleveland Clinic experience
of CABG for patients with LM stenosis” Studie mit einem Gesamt-follow-up von 20
Jahren. Bei den 3803 Patienten, die sich zwischen 1971 und 1988 einer CABG
Operation unterzogen haben, zeigte sich ein Uberleben von 97,6% nach 30 Tagen,
93,6% nach einem Jahr, 83% nach 5 Jahren und 64% nach 10 Jahren.

Des Weiteren zeigte sich bei den erfolgreich operierten Patienten eine sehr niedrige
Notwendigkeit zur erneuten Koronarintervention. So brauchten 99,7% nach 30
Tagen, 98,9% nach 1 Jahr, 89% nach 5 Jahren, 76% nach 10 Jahren und 61% nach

20 Jahren keine erneute Koronarintervention [10].

Diese Studien stellen mit ihren Ergebnissen somit den Benchmark dar, gegen den
sich andere Therapieformen in der Behandlung der ULMCAD messen lassen

mussen.

1.5.2 CABG vs. konservativ medikamentose Therapie

Eine Reihe von kontrollierten Studien und ein nationales Register haben gezeigt,
dass Patienten mit angiographischen Stenosen gréRer 50% des LMCA von einer
CABG Operation im Vergleich zu einer medikamentdsen Therapie profitieren [11-13]
und diese Ergebnisse fuhrten letztendlich zur Empfehlung zu einer primar

herzchirurgischen Therapie in den internationalen Leitlinien [14].



In der ,Veterans Administration Cooperative Study that compared a strategy of initial
CABG versus deferred CABG* Studie wurden Patienten entweder direkt nach
Diagnosestellung mittel CABG Operation therapiert oder aber der
Operationszeitpunkt erfolgte spater. Es zeigte sich in dieser Studie in der Gruppe, die
initial einer CABG Operation zugefiihrt wurden, ein signifikanter Uberlebensvorteil
nach 2 Jahren (93 zu 71%) [15, 16] und nach 11 Jahren, jedoch nicht nach 18
Jahren [12].

Wenn man die Studienergebnisse im Detail analysiert, zeigte sich dieser
Uberlebensvorteil vor allem bei den Patienten, die angiographisch eine Stenose des
LMCA > 75% und/oder eine eingeschrankte systolische linksventrikularen

Ejektionsfraktion aufwiesen [16].

Das CASS Register zeigte ahnliche Ergebnisse. Das CASS Register hat Patienten
aufgrund ihres Stenosegrades und der linksventrikularen systolischen Funktion in
verschiedene Risikokategorien eingeteilt. Nach 3 Jahren zeigte sich in den
Risikokategorien mit der besten und schlechtesten Prognose ein Uberlebensvorteil in
der CABG Gruppe (97% zu 85% und entsprechend 82% zu 34%) [17]. Nach 15
Jahren bestatigte sich der Uberlebensvorteil in der CABG Gruppe (37% zu 27%)
[18].

Schlieflich hat sich das Outcome der Patienten mit signifikanter
Hauptstammstenose, die sich einer herzchirurgischen Therapie unterzogen haben,
uber die Jahre verbessert. So hat die Metanalyse von Taggert und seine Kollegen
zeigen konnen, dass Patienten, die sich nach 1995 einer CABG Operation
unterzogen haben, eine noch niedrigere 30 Tages Mortalitat (3-4,2) aufwiesen und
ein noch besseres 2-Jahres Uberleben (95) zeigten, als die Patienten, die sich vor

1995 einer CABG Operation unterziehen mussten [9].

1.4.2 PCIVERSUS CABG

Die aortokoronare Bypass Operation galt lange als Goldstandard fiir die Behandlung
von Patienten mit ULMCA. Die ersten Erfahrungen zur Behandlung von ULMCA
mittels Koronarintervention und Implantation von Stents erfolgte bei Patienten, die
aufgrund eines hohen perioperativem Risiko keine geeigneten Operationskandidaten
darstellten. Seitdem haben Beobachtungstudien und randomisierte Studien zeigen

kénnen, dass beide Verfahren bei bestimmten Patientengruppen gleichwertig sind.
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Das MAIN-Compare Register war das erste multizentrische Register, welches die
Langzeitergebnisse nach CABG Operation und PCI in der Behandlung von ULMCAD
verglich. In dem Register wurden 2240 Patienten eingeschlossen, die sich entweder
einer PCI (DES=784; BMS=318) oder einer CABG Operation (n=1138) unterzogen
hatten [19]. Nach 5 Jahren zeigte sich kein signifikanter Unterschied bezlglich der
Gesamtmortalitatsrate und der Rate an Myokardinfarkten und cerebrovaskularen
Ereignissen. Es zeigte sich jedoch eine signifikant hdhere Rate an TVR in der PCI
Gruppe [20].

In der Syntax Studie, einer multizentrischen randomisierten Studie, wurden Patienten
mit einer ULMCA entweder zu einer CABG Operation (n=348) oder einer PCI mit
einem Taxus Stent (N=357) randomisiert [3].

In der ULMCA Gruppe wurde der primare Endpunkt, die MACE Rate, nach 12
Monaten in der PCI Gruppe erflllt (13,7% PCI zu 15,8% CABG). Es zeigte sich
uberdies, dass obwohl in der PCI Gruppe die TVR signifikant hoher war als in der
CABG Gruppe (11,8% zu 6,5%), das Schlaganfallrisiko in der PCI Gruppe signifikant
geringer war als in der CABG Gruppe (0,3% zu 2,7%) [21].

PTCA mit einer Paclitaxel-beschichteten Stent (PES) Implantation zeigte nach 3
Jahren ahnliche MACE Raten verglichen mit CABG behandelten Patienten (22,3%
CABG gegenuber 26,8% PTCA, p=0.2). Es zeigten sich vor allem hinsichtlich der
MACE Raten bei Patienten mit niedrigem (23% CABG gegenuber 18% PTCA,
p=0,33) und mittlerem (23,4% CABG gegenuber 23,4% PTCA, p=0,9) SYNTAX
Score ahnliche Ergebnisse, wohingegen die MACE Rate bei Patienten mit hohem
SYNTAX Score signifikant héher in der PTCA Gruppe ausfiel (21,3% CABG
gegenuber 37,3% PTCA, p=0,003).

Analog zu den MACE Raten, zeigten sich hinsichtlich des Sicherheitsendpunktes
(Mortalitat, kardiovaskulare Ereignisse und Myokardinfarkt) ahnliche Resultate
zwischen beiden Gruppen (14,3% CABG gegenuber 13% PTCA, p=n.s.). Es zeigte
sich lediglich in der Revaskularisationsrate eine héhere Inzidenz in der PTCA Gruppe
(11,7% CABG gegenuber 20% PTCA, p=0,01) und die Anzahl an kardiovaskularen
Ereignisse war auch nach 3 Jahren in der CABG Gruppe noch signifikant hoher (4%
CABG gegenuber 1,2% PTCA) [3].
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In der PRECOMBAT Studie, in der Patienten mit ULMCA Stenosen zu einer CABG
Operation (300 Patienten) oder einer PTCA mit Sirolimus-beschichteten Stent (SES)
Implantation (300 Patienten) randomisiert wurden, zeigte sich eine Nicht-
Unterlegenheit der PTCA Gruppe fur den primaren Endpunkt (kardiovaskulare
Ereignisse) nach einem Jahr. Dieses bestatigte sich auch nach 2 Jahren (12,2 %
PTCA gegenuber 8,1% CABG, p=0,12). Es zeigte sich in der PRECOMBAT Studie
jedoch erneut eine hdhere Revaskularisationsrate in der PTCA Gruppe im Vergleich
zu der CABG Gruppe (9% PTCA gegenuber 4,4% CABG, p=0,02) [22].

Die Ergebnisse hinsichtlich der chirurgischen Therapie im Vergleich zur Behandlung
mittels medikamenten-beschichteten Stents zur Behandlung der ungeschutzten
Hauptstammstenose konnen wie folgt zusammengefasst werden:

- Nach einem Jahr und langer zeigen beide Verfahren hinsichtlich dem
kombinierten Endpunkt (Gesamtmortalitat, Myokardinfarkt und Schlaganfall)
ahnliche Resultate.

- Mit der Zunahme des Syntax Scores zeigt sich ein Vorteil der chirurgischen
Therapie im Vergleich zur PCI.

- Patienten mit niedrigem bzw. mittlerem Syntax Score profitieren mehr von
einem interventionellen Verfahren im Vergleich zur chirurgischen Therapie.

- Patienten, die mittels interventionellem Verfahren behandelt wurden, haben

eine hohere erneute Revaskularisationsrate.

Die aktuellen Leitlinien haben diese Ergebnisse ahnlich interpretiert und kommen zu
folgenden Empfehlungen:

Die American College of Cardiology Foundation/American Heart Association/Society
for Cardiovascular Angiography and Interventions PCI Leitlinien von 2011 empfehlen
bei Patienten mit signifikanten Hauptstammstenosen die chirurgische Therapie,
wobei bei Patienten mit erhdhtem Operationsrisiko das interventionelle Verfahren
empfohlen wird [23].

Die europaischen Leitlinien von der European Society of Cardiology and the
European Association for Cardio-Thoracic Surgery von 2014, empfehlen die

chirurgische Therapie bei allen Patienten mit einem SYNTAX Score >22 [24].
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1.4.3 PCI WITH STENTING

1.4.3.1 DES versus BMS

Der Grofdteil von den initial durchgeflhrten Beobachtungsstudien, die die
Revaskularisation mittels bare metal stent (BMS) und drug eluting stent (DES) bei
Patienten mit ULMCA verglichen haben, haben einen gréReren prozeduralen Erfolg,
weniger late lumen loss und eine geringere Rate an angiographisch gesicherten
Instentrestenosen und Zielgefa-Revaskularisationen (TVR) mit DES gezeigt [25-27].
In der einzigen randomisierte Studie, die DES und BMS zur Behandlung von
ULMCAD untersucht hat, wurden 103 Patienten mit stabiler Angina entweder zu
einem paclitaxel-eluting stent (PES) oder BMS randomisiert. In dem
angiographischen und klinischen Follow-up nach 6 Monaten zeigte sich eine
signifikante Reduktion der Stenoserate (6 zu 22%), sowie eine signifikante Reduktion

in der Zielgefal’-Revaskularisationsrate (2 zu 16%) in der PES Gruppe [25].

Ahnliche Ergebnisse zeigten sich in dem MAIN-COMPARE und dem LE MANS
Register. In beiden Registern wurden Patienten mit ULMCAD eingeschlossen [28,
29].

In dem MAIN-COMPARE Register, dem gréfReren der beiden Register mit 217
Patienten, zeigte sich zwar kein signifikanter Unterschied in dem Risiko fur Tod oder
Myokardinfarkt nach drei Jahren in beiden Gruppen (14,3% zu 14,9%), jedoch eine
signifikant geringere Rate an Zielgefal3-Rrevaskularisationen nach drei Jahren in der
DES Gruppe (5,4% zu 12,1%) [28].

1.4.3.2 Vergleich verschiedener drug eluting stents (DES)

Obwohl verschiedene DES in einer Reihe von klinischen Situationen miteinander
verglichen wurden, gibt es nur sehr wenige Daten zur Behandlung von ULMCAD.
Ergebnisse von einer randomisierten Studie [30] und mehreren Beobachtungsstudien
[31, 32], zeigten ahnliche Ergebnisse mit paclitaxel- und sirolimus-eluting Stents
(PES bzw. SES) bei Patienten mit ULMCAD.

Im ULMD Florence Register, in dem 224 Patienten mit PES und 166 mit einem
evorolimus-eluting stent (EES) behandelt wurden, zeigte sich eine signifikant hohere
Rate im primaren Endpunkt in der PES Gruppe (PES 20,4% vs. EES 10,2%, p=0,01)
[33].
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In der ISAR-LEFT-MAIN-2 Studie, in der 650 Patienten in die Zotarolimus-eluting
Stent Gruppe oder EES Gruppe randomisiert wurden, zeigten sich in beiden
Gruppen ahnliche Ergebnisse hinsichtlich des primaren Endpunktes nach einem Jahr
[34].

Zusammengefasst zeigen die Ergebnisse, dass die medikamenten-beschichten
Stents der 2. Generation den Stents der 1. Generation Uberlegen sind.
Medikamenten-beschichte Stents der 3. Generation wurden derzeit nur unzureichend

untersucht.

1.4.3.3 Distale versus ostiale und mediale Hauptstammstenosen

Hauptstammstenosen der ostialen und medialen Bereiche sind mit guten klinischen

und angiographischen Ergebnissen assoziiert [35-37].

Hauptstammstenosen, die den distalen Bereich betreffen, stellen den Hauptanteil mit
60-94% der Hauptstammstenosen dar und deren Behandlungsergebnisse sind
deutlicher schlechter verglichen mit der Behandlung von Hauptstammstenosen, die
den ostialen und medialen Bereich betreffen [38]. Obwohl die Restenoseraten nach
erfolgreicher Stentimplantation des linken Hauptstammes insgesamt sehr gering
ausfallen, treten in der Regel Restenosen bevorzugt im distalen Hauptstammbereich

und im Bereich des ostialen LCx auf [39].

1.4.3.4 Langzeit-Ergebnisse

Langzeit-Ergebnisse nach erfolgreicher PTCA und Stent-Implantation von ULMCA
sind limitiert zum Teil, weil die groRen Guidelines eine interventionelle Behandlung
abgelehnt haben. Die oben gezeigten Ergebnisse von randomisierten Studien mit
DES hatten in der Regel ein Follow-up von 2 Jahren oder weniger. Langzeit-
Ergebnisse sind aber durch Register-Daten erhaltlich.

Das DELFT Register hat 358 Patienten nach erfolgreicher Stent-Implantation mit
einem DES analysiert. Nach einem Follow-up von mindestens 3 Jahren zeigte sich

die kardiale Mortalitatsrate bei 9,2% und die Reinfarktrate bei 8,6% der Patienten.
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Uberdies hinaus zeigte sich bei Notfalleingriffen eine deutlich erhdhte kardiale
Mortalitatsrate nach 3 Jahren von 21,4% im Vergleich zu elektiv durchgefuhrten
Stent-Implantation von 6,2% [40].

Das J-Cypher Register hat 13000 Patienten analysiert, die mit einem SES behandelt
wurden und wovon 582 Patienten eine ULMCA aufwiesen. Nach 3 Jahren Follow-up
zeigte sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der adjustierten Mortalitat in der
Gruppe mit UPLMCA zu den ubrigen Patienten (hazard ratio 1.23, 95% CI1 0.95-1.60)
[38].

Im LE MANS Register zeigte sich nach einem mittleren Follow-up von 3,8 Jahren
eine MACE Rate von 25%. Die 5-Jahres Uberlebensrate betrug 78% und die 10-
Jahresuberlebensrate betrug 69% [29].

Langzeit-Ergebnisse hinsichtlich der Instentrestenoserate nach erfolgreicher Stent-
Implantation in ULMCA variieren zwischen 8 und 42% [41]. In einem grof3en
koreanischen Register mit 402 Patienten, die bei ULMCA mittels einer DES
Implantation erfolgreich behandelt wurden und eine angiographische
Kontrollkoronarangiographie nach 6 Monaten erhielten, zeigte sich eine
Instentrestenoserate von 17,6%, die in 56% mittels erneuter PTCA, in 14% mittels

CABG und in 30% mittels konservativer Therapie behandelt wurden [41].

1.5 Behandlung der distalen LMCA

Distale LMCA Stenosen werden in der Regel wie Bifurkationslasionen entweder mit
einer Ein-Stent Strategie oder aber mit einer Zwei-Stent Strategie behandelt. Die
Wahl der Strategie ist einmal von den angiographischen Gegebenheiten abhangig,

wie Durchmesser der Gefalde und abhangig vom Winkel der Gefalde zueinander.

1.5.1 Definition und Klassifikation von Bifurkationsstenosen

Eine Bifurkationsstenose ist definiert als “eine Einengung einer Koronararterie kurz
vor und/oder direkt am Abgang eines signifikanten Seitenastes”, wobei ein
signifikanter Seitenast definiert ist als “ein Seitenast, den man aufgrund des globalen

Myokardkontextes nicht verlieren mochte”[42].
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Bifurkationsstenosen werden nach Medina et al klassifiziert (siehe Abbildung 2) [43].
Die Klassifikation basiert auf Einengungen > 50% aller drei Koronarsegmente einer
Bifurkation und wird in folgender Reihenfolge angegeben: Proximales Segment des
Hauptgefalles (PMV), distales Segment des Hauptgefaltes (DMV) und schlie3lich
der Seitenast. ,1“ weist auf eine signifikante Stenose hin, wohingegen die ,0“ eine

signifikante Stenose ausschliel3t. [43].

/Q/é//%/n

Y/ S/

0.0

Abbildung 2. Medina Klassifikation fiir Bifurkationslasionen; PMV: Proximales
Segment des Hauptgefalles; DMV: Distales Segment des Hauptgefalles; SB:
Seitenast. [42]

1.5.2 Einstent oder Zweistent-Strategie

Prinzipiell stehen zur Behandlung von Bifurkationsstenosen Einstent und
Zweistentstrategien zur Verfigung (siehe unten). Welche Strategie bei Bifurkationen
des distalen Hauptstammes uUberlegen ist, wurde vor kurzem in einer Metaanalyse
untersucht. In dieser Metanalyse wurden 7 Beobachtungsstudien mit insgesamt 2328
Patienten und einer mittleren Nachbeobachtungszeit von 32 Monaten analysiert. Die
Analyse ergab eine reduzierte MACE-Rate mit einer Einstent-Strategie (20,4%)
gegenuber einer Zweistentstrategie (32,8%). Weiterhin zeigt sich ebenfalls eine
reduzierte Rate an target vessel/target lesion revascularization (TLR/TVR) mit der

Einstentstrategie (10,1%) gegenuber einer Zweistentstrategie (24,3%). Die Autoren
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der Metanalyse haben daraus gefolgert, dass eine Einstentstrategie zur Behandlung
der distalen Hauptstammstenose mit einem besseren Outcome assoziiert sein
konnte [44].

1.5.3 Einstent-Strategie

The provisional T stenting

Dies ist prinzipiell eine Einstent Strategie, erlaubt jedoch falls notwendig auch die
Implantation eines zweiten Stents. Im Hauptgefal® und im Seitenast werden zunachst
Drahte vorgebracht. Daraufhin wird zunachst im Hauptgefal} ein Stent implantiert und
falls notwendig proximal nachdilatiert. Der Seitenast wird entweder belassen oder
aber mittels Kissing Ballon Technik dilatiert. Falls notwendig kann auch im ostialen
Anteil des Seitenastes ein zweiter Stent implantiert werden, wobei abschlieltend

wieder eine Kissing Ballon Dilatation erfolgt.
1.5.4 Zweistent Strategien

Die Coulette Technik

Diese Strategie empfiehlt sich, wenn der ostiale Anteil des Seitenastes stenosiert ist,
der Winkel zwischen dem Haupt- und Seitengefald <60° betragt und Haupt- und
Seitengefald ahnliche Gefalldurchmesser aufweisen.

Zunachst werden wieder zwei Drahte in das Hauptgefal und den Seitenast
vorgebracht. Es erfolgt nun die Stent-Implantation ins Hauptgefal3. Ein zweiter Stent
wird dann durch die Stentmaschen des ersten Stents hindurch geflhrt und in den
Seitenast so implantiert, dass es zu einem Overlap der beiden Stents im Hauptgefaly

fuhrt. Schliellich erfolgt wieder die Dilatation in Kissing Ballon Technik.

Das T Stenting

Diese Strategie empfiehlt sich, wenn die Implantation von zwei Stents notwendig ist
und der Winkel zwischen beiden Gefalden circa 90° betragt.

Es werden wieder zunachst zwei Drahte in beide Gefalte vorgebracht. Zunachst wird
ein Stent in das Ostium des Seitenastes so implantiert, dass er das Ostium zwar
komplett abdeckt, aber nur minimal in das Hauptgefald ragt. Im zweiten Schritt wird
dann ein Stent im Hauptgefal® implantiert und schlieBlich wird der Eingriff mittels

Dilatation in Kissing Ballon Technik beendet.
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Die T und Protrusion (TAP) Technik

Diese Strategie kann bei den meisten Birfurkationsstenosen angewendet werden.
Es werden wieder zunachst Drahte in beide Gefalde vorgebracht. Hierauf erfolgt die
Stent-Implantation des HauptgefalRes. Nun wird ein zweiter Stent ins Ostium des
Seitenastes vorgebracht und zeitgleich wird ein Dilatationsballon in das gestentete
Hauptgefald vorgeflihrt. Der Stent im Seitenast wird nun so positioniert, dass er das
Ostium des Seitenastes komplett abdeckt und 1-2 mm in den Hauptast ragt. Nun
wird der Stent im Seitenast mit hohem Druck freigesetzt, wahrend der Ballon im
Hauptgefald deflatiert bleibt. Abschlief3end erfolgt auch hier die Dilatation in Kissing

Ballon Technik.

Die ,, Crush stenting“ Technik

Diese Strategie empfiehlt sich, wenn das GefaRlumen des Hauptgefalies groler ist
als des Seitenastes und der Winkel zwischen beiden Gefallen <60° betragt.

Nach Drahtlage wird hier zunachst der Stent in den Seitenast so implantiert, dass er
1-2 mm in den Hauptast ragt. Hieraufhin wird der Stent im Hauptgefal® implantiert,
wobei hierbei die proximalen Stentstruts des Seitenaststents gegen die Wand des
Hauptgefalles gedrickt werden. Nun wird der Draht des Seitenastes zurtickgezogen
und erneut durch die Stentstruts des Haupt- und Seitengefalies in die Peripherie des
Seitenastes gefuhrt. SchlieBlich erfolgt auch hier wieder eine Dilatation in Kissing

Ballon Technik.

Die V Stent Technik
Die V Stent Technik Strategie empfiehlt sich vor allem bei Bifurkationsstenosen mit
Medina 0,1,1 Lasionen. Nach Drahtpositionierung werden hierbei zwei Stents

zeitgleich im Hauptgefal® und im Seitenast implantiert.
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1.6 Fragestellung
In der hier vorgelegten Arbeit wurden Patienten mit signifikanter Stenose des distalen
Hauptstammes der linken Koronararterie mittels provisional T stenting Strategie
behandelt, wobei nach erfolgreicher Implantation eines Medikamenten beschichteten
Stents im linken Hauptstamm Uber das Ostium des LCX bis in die LAD
hineinreichend und nach Resondierung des LCX der ostiale LCx entweder mittels
medikamenten-beschichtendem Ballon (DEB-Gruppe) oder konventionellem Ballon

(Kontroll-Gruppe) mittels PTCA in Doppelballontechnik behandelt wurden.

In der vorliegenden Arbeit wurden diese Patienten retrospektiv analysiert und
folgende Fragestellungen in Bezug auf Unterschiede beider Gruppen hinsichtlich
Effektivitat und Sicherheit bearbeitet:

1. Bestanden signifikante Unterschiede hinsichtlich der Patientencharakteristika
zwischen den beiden Gruppen?

2. Zeigen sich signifikante Unterschiede bei der qualitativen Koronaranalyse in
der Ausgangskoronarangiographie fur den Hauptstamm der linken
Koronararterie und der proximalen LCx zwischen den beiden Gruppen?

3. Bestanden signifikante Unterschiede hinsichtlich der qualitativen
Koronaranalyse nach erfolgreicher Koronarintervention im dem
angiographischen Abschlussergebnis flr den Hauptstamm der linken
Koronararterie und der proximalen LCx zwischen den beiden Gruppen?

4. Zeigen sich signifikante Unterschiede hinsichtlich der qualitativen
Koronaranalyse in der Kontroll-Koronarangiographie nach 6 Monaten flr den
Hauptstamm der linken Koronararterie und der proximalen LCx zwischen den
beiden Gruppen?

5. Bestanden signifikante Unterschiede hinsichtlich der klinischen Ereignisse
nach 6 Monaten fur den Hauptstamm der linken Koronararterie und der
proximalen LCx zwischen den beiden Gruppen?

6. Traten perinterventionelle und/oder postinterventionelle Komplikationen in
beiden Behandlungsgruppen auf und wenn ja unterschieden sich diese

signifikant voneinander?
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2 Methoden:

2.1 Studiendesign

2.1.1 Patientenauswahl

Wir fuhrten eine Abfrage unserer SAP-Datenbank fir alle Patienten mit der Diagnose
Koronare Herzerkrankung mit Hauptstammbeteiligung (ICD 112.14), die sich einer
Koronarangiographie unterzogen (OPS 1-275.0) in den Jahren 2012-2014 durch.

Die identifizierten Patienten wurden daraufhin auf die Ein-und Ausschlusskriterien

analysiert.

2.1.2 Einschlusskriterien

Als Einschlusskriterien wurden die folgenden Voraussetzungen festgelegt:

- Patienten mit einer koronaren Herzerkrankung mit Hauptstammbeteiligung und
Stenose >50%

- Angina pectoris-Symptomatik (Canadian Cardiovascular Society (CCS)-class >Il)
oder Dyspnoe (New York Heart Association (NYHA)-class >Il)

- durchgefihrte Hauptstamm-PCI mit Stent-Implantation des Hauptstammes in
Richtung LAD und PTCA des LCX

- Patienten, die sich einer Kontrollkoronarangiographie unterzogen

2.1.3 Ausschlusskriterien

Patienten mit den folgenden Merkmalen wurden nicht in die Analyse eingeschlossen:

Patienten mit Zustand nach Bypass-Operation

Patienten mit Stent-Implantation in den LCA und in den ostialen LCX

Patienten mit Stent-Implantation in den ostialen LCX und PTCA des

Hauptstammes.

Patienten mit fehlender angiographischer Kontrolluntersuchung.

2.2 Definition der verwendeten Parameter

2.2.1 Patientenstammdaten
Zu den erhobenen Patientenstammdaten zahlten Alter und Geschlecht. Das
Patientenalter wurde zum Zeitpunkt der Hauptstammintervention bestimmt und in

Jahren dokumentiert.
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2.2.2 Kardiovaskulére Risikofaktoren

An kardiovaskularen Risikofaktoren wurden Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie,
Hyperlipidamie, Nikotinabusus und Vorhofflimmern wahrend des initialen stationaren
Aufenthaltes registriert. Innerhalb der Analyse wurde Diabetes mellitus als vorhanden
definiert, wenn eine antidiabetische Therapie vorlag. Eine arterielle Hypertonie wurde
als vorhanden definiert, wenn eine medikamentdse antihypertensive Therapie bereits
eingeleitet war. Eine Hyperlipidamie wurde als vorhanden definiert, wenn eine
medikamentdse lipid-senkende Therapie bereits eingeleitet war. Nikotinabusus galt
als vorhanden, wenn Patienten mindestens eine 2-jahrige Raucheranamnese
angaben. Vorhofflimmern wurde als vorhanden definiert, wenn im Ruhe-EKG ein
Vorhofflimmern diagnostiziert werden konnte oder anamnestisch ein Vorhofflimmern
bereits gesichert war und der Patient auf eine orale Antikoagulation eingestellt

worden war.

2.3 Koronarangiographie und PCI

Nach erfolgter steriler Abdeckung und Lokalanasthesie der Leistenregion oder
Radialregion mit einer 2 %igen Lidocainlésung, erfolgte in Seldinger Technik die
Punktion der A. femoralis communis oder der A. radialis und eine 6-French (F)-
Schleuse wurde eingefuhrt. Es erfolgte die intraarterielle Applikation von 3000 IE
Heparin. Unter Durchleuchtung wurde ein linker 6-F-Koronarkatheter (JL 4 Cordis,
Haan, Deutschland) in das Ostium des linken Hauptstammes vorgebracht. Nach
Drahtlage in den distalen RIVA und den distalen LCX, erfolgte zunachst eine
Pradilatation gefolgt von der Stent-Implantation in den linken Hauptstamm in
Richtung des proximalen RIVA. Hiernach erfolgte die proximale Optimierung des
linken Hauptstammes mittels eines non-compliant Ballons. Als nachster Schritt wurde
der Draht aus der distalen LCx zurlickgezogen und erneut durch die proximalen
Stentmaschen in den distalen LCx vorgebracht. Nun erfolgte zunachst die Dilatation
der Stentmaschen in Richtung ostialen LCx mittels eines semi-compliant Ballon,
gefolgt von einer abschlielienden Dilatation in Doppelballon-Technik des LM/RIVA
und des Cx mittels semi-compliant Ballons in der PTCA Gruppe und im LCX mittels
medikamenten-beschichtetem Ballon in der DEB Gruppe. Abschlie}end wurde eine
Abschlussaufnahme angefertigt, der Katheter und die Schleuse gezogen und

Hamostase mittels AngioSeal sichergestellt.
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2.4 Durchfiuhrung der Quantitativen Koronarangiographie

Die Quantitative Koronarangiographie (QCA) wurde mittels dem Siemens-System in
zwei orthogonalen Projektionen durchgefihrt.

Die in den Projektionen dargestellte héchstgradige Lasion wurde mittels QCA
ausgewertet, wobei die Lokalisation der Stenose mittel dem ,Coronary artery

segment identification system” (CASS) erfolgte [45].

Zunachst erfolgte die Kalibrierung mittels der 6-F oder 5-F-Judkins-
FUhrungskatheter im Koronarostium. Nachfolgend wurde die minimale
Lumeneinengung im linken Hauptstamm (MB minimum lumen diameter before) und
in der LCx (SB minimum lumen diameter before) berechnet. Nun erfolgte die
Vermessung der Referenzbereiche distal und proximal der Lumeneinengung fur den
linken Hauptstamm (MB reference vessel diameter before) und den LCX (SB
reference vessel diameter before). Daraus konnte nun der Stenosegrad im linken
Hauptstamm (MB percent diameter stenosis before) und in der LCx (SB percent
diameter stenosis before) berechnet werden.

Diese Messungen wurden nach der Pradilatation im linken Hauptstamm, nach dem
finalen Primarergebnis und wahrend der Kontrollkoronarangiographie wahrend des

Follow-up wiederholt.

2.5 Statistische Auswertung

Die gesammelten Daten wurden in die Programme Excel (Version 2013, Microsoft,
USA) und SPSS (Version 22, IBM, USA) Ubertragen und mittels SPSS statistisch
ausgewertet. Die statistische Auswertung wurde durch das Institut fir medizinische

Biometrie und klinische Epidemiologie der Charité beraten.

2.5.1 Deskriptive Statistik

Stetige Variablen wurden anhand der Schiefe und Kurtosis auf Normalverteilung
getestet. Annahernd normalverteilte Variablen werden durch Mittelwert und
Standartabweichung beschrieben. Nicht normalverteilte Merkmale werden mittels
Quartile charakterisiert.

Die Darstellung qualitativer Merkmale erfolgt anhand von absoluten und relativen

Haufigkeiten.
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2.5.2 Darstellung der Ergebnisse

Zur Darstellung der Ergebnisse wurden mithilfe von Excel Tabellen und Diagramme
erstellt. Zur besseren graphischen Ubersichtlichkeit wurden Histogramme und

Balkendiagramme verwendet.

2.5.3 Testwahl

Die univariate Analyse stetiger Merkmale erfolgte mittels t-Test fir unabhangige
Stichproben. Der Zusammenhang qualitativer Merkmale wurde durch den Chi-

Quadrat-Test fur unabhangige Stichproben untersucht.
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3 Resultate

3.1 Patientenauswahl

Die Abfrage der SAP-Datenbank fur alle Patienten mit der Diagnose ,Koronare
Herzerkrankung mit Hauptstammbeteiligung® (ICD 112.14), und dem OPS Schlissel
1-275.0 (Koronarangiographie) in den Jahren 2012-2014 an der Charité, Campus

Virchow, ergab 129 Patienten.

- 61 dieser Patienten hatten eine Koronarangiographie mit Koronarintervention in
Koronargefalten aul3erhalb des linken Hauptstammes, des ostialen RIVA oder des
ostialen LCX und wurden aus der Analyse ausgeschlossen.

- 51 dieser Patienten hatten eine geschuitzte Hauptstammintervention und wurden
ebenfalls von der weiteren Analyse ausgeschlossen.

- 20 dieser Patienten hatten eine Hauptstammintervention mit Ballon-PCI des
ostialen LCx und 8 von diesen Patienten hatten eine Kontrollkoronarangiographie
und wurden als Kontrollgruppe in die Analyse aufgenommen.

- 19 dieser Patienten hatten eine Hauptstammintervention mit DEB-PCI der ostialen
LCx und 12 von diesen hatten eine Kontrollkoronarangiographie und wurden als

DEB-Gruppe in die Analyse aufgenommen.

3.2 Basisdaten

In der Studie wurden insgesamt 20 Patienten, 12 in der DEB-Gruppe und 8 in der
Kontrollgruppe, eingeschlossen, welche die Einschlusskriterien erflllt hatten.

Die demographischen Parameter, die kardiovaskularen Risikofaktoren und die
Entlassungsmedikation zeigten keine signifikanten Unterschiede in beiden Gruppen
(Abbildung 3).

23



DEB Gruppe (n=12) Kontroll-Gruppe (n=8) p

Alter (Jahren) 67.25 73.86 0.24
Mannliches Geschlecht 83.33 87.50 0.433
Hypertonie 11 8 0.402
Diabetes Mellitus 4 1 0.292
Nikotinabusus 9 4 0.774
Hyperlipiddmie 12 8 *

Vorhofflimmern 2 1 0.648
pAVK 3 1 0.581
ASS 1 8 0.402
Clopidogrel 4 1 0.292
Prasugrel 8 7 0.304
Ticagrelor 1 0 0.414
Phenprocoumon 3 1 0.505
Betablocker 12 8 *

ACE-I/ARB 9 8 0.135
Ca-Antagonisten 2 1 0.803
Simvastatin 11 7 0.767

Abbildung 3. Basisdaten der Patienten in beiden Gruppen.
Werte sind als absolute Zahlen angegeben. pAVK: periphere arterielle
Verschlusserkrankung
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3.3 Koronarangiographie

Nach der diagnostischen Koronarangiographie wurde die Untersuchung beendet und
die Patienten im Herzteam besprochen und die diagnostische Koronarangiographie
mittels qualitativer Koronaranalyse (QCA) ausgewertet. In der QCA wurde der
Hauptstamm der linken Koronararterie immer als Hauptgefal und der LCx wurde
immer als Seitenast bezeichnet (Abbildung 4a und b.).

In der QCA Analyse der diagnostischen Koronarangiographie des linken
Hauptstammes zeigte sich in der DEB Gruppe ein geringerer minimaler Lumen
Durchmesser (DEB: Median: 1,475 mm; Q1: 1,015 mm; Q3: 2,1575 mm; Kontroll-
Gruppe: Median: 2,34 mm; Q1: 1,565 mm; Q3: 2,7 mm, p=0,11), sowie ein signifikant
héherer Stenosegrad (DEB: Median: 78,54%; Q1: 61,86 %; Q3: 88,67 %; Kontroll-
Gruppe: Median: 55,51%; Q1: 32,05%; Q3: 65,79%, p=0,039) bei ahnlichen
Referenzgefalldurchmessern (DEB 3,2 +/- 0,63 mm; Kontroll-Gruppe: 3,4 +/- 0,72
mm, p=0,881) als in der Kontroll-Gruppe (Abbildung 4a).
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Abbildung 4a. QCA des HauptgefaRes nach erfolgter diagnostischer
Koronarangiographie. Alle Werte in mm +/- Standartabweichung. (MLD vor:
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Minimaler Lumen Durchmesser vor PCI; PDS vor: Prozent Diameter Stenose vor
PCI; RVD vor: Referenzgefaltidurchmesser vor PCI).

In der QCA Analyse der diagnostischen Koronarangiographie des LCX zeigte sich in
der DEB Gruppe ein ahnlicher minimaler Lumen Durchmesser des proximalen LCx
(DEB 1,91 +/- 0,82 mm; Kontroll-Gruppe: 1,84 +/- 0,86 mm, p=0,91), sowie ein nicht-
signifikant hoherer Stenosegrad des LCx (DEB: Median: 46,31%; Q1: 18,42%; Q3:
58,25%; Kontroll-Gruppe: Median 42,88%; Q1: 19,67%; Q3 44,79%, p=0,64), wobei
die Referenzgefalldurchmesser in beiden Gruppen erneut sehr ahnlich waren (DEB
2,65 +/- 0,45 mm; Kontroll-Gruppe: 2,52 +/- 0,65 mm, p=0,54) (Abbildung 4b).

QCA-Seitenast

50.00

43.75

45.00

40.00

35.00

m
w
o
o
<)

B DEB-Gruppe

= Kontroll-Gruppe

Distanz (mm)

NN
o u
o o
& o

PDS in Prozent (%)

2.65 2.52
anaan
| SR

MLD vor PDS vor RVD vor

5.00 1.91 1.84

0.00

Abbildung 4 b. QCA des Seitenastes nach erfolgter diagnostischer
Koronarangiographie. Alle Werte in mm +/- Standartabweichung. (MLD vor:
Minimaler Lumen Durchmesser vor PCI; PDS vor: Prozent Diameter Stenose vor
PCI; RVD vor: Referenzgefaltidurchmesser vor PCI).
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3.4 Koronarintervention (PCI)

Nach durchgefuhrter Koronarangiographie wurden die Patienten Uber die
besonderen Risiken der Hauptstammintervention aufgeklart und es wurde den
Patienten mindestens 24 Stunden Bedenkzeit eingeraumt, bevor sie sich der
Intervention unterzogen. Abbildung 5 a zeigt die verwendeten Stentgrolen,
Stentlangen und Dilatationsdricke flr beiden Gruppen flr die Intervention des
Hauptstammes der linken Koronararterie und Abbildung 5 b zeigt die verwendeten
StentgroRen, Stentlangen und Dilatationsdricke fur beiden Gruppen flr die

Intervention des LCx.

Die verwendeten Stentcharakteristika fur die Hauptstamminterventionen
unterschieden sich in beiden Gruppen nicht signifikant voneinander hinsichtlich der
verwendeten Stentgrofe (DEB 3,54 +/- 0,14 mm; Kontroll-Gruppe: 3,44 +/- 0,17
mm, p=0,17), der Stentlange (DEB 17,67 +/- 2,92 mm; Kontroll-Gruppe: 18,5 +/-
4,44 mm, p=0,64) oder des Dilatationsdruckes (DEB 15,08 +/- 1,89 bar; Kontroll-
Gruppe: 16,5 +/- 0,87 bar, p=0,08) (Abbildung 5 a).
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Abbildung 5 a. Verwendete StentgroBe, Stentlange und Dilatationsdriicke fir
das HauptgefaR . Alle Werte in mm +/- Standartabweichung

Die verwendeten Balloncharakteristika fur die PCI des LCx unterschieden sich in
beiden Gruppen nicht signifikant hinsichtlich der verwendeten Ballongrée (DEB 2,83
+/- 0,37 mm; Kontroll-Gruppe: 2,81 +/- 0,0,24 mm, p=0,9) oder Dilatationsdruckes
(DEB 10 bar; Kontroll-Gruppe: 10 bar, p=1) voneinander. Die Ballonlange jedoch war
in der DEB Gruppe signifikant langer im Vergleich zur Kontroll-Gruppe (DEB 16,42
+/- 0,1,44 mm; Kontroll-Gruppe: 14,25 +/- 1,3 mm, p=0,04) (Abbildung 5 b).

Balloncharakteristika des LCx

B DEB < Kontroll-Gruppe
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Abbildung 5 b. Verwendete BallongroRe, Ballonlange und Dilatationsdriicke
fur das SeitengefaB . Alle Werte in mm +/- Standartabweichung

Nach erfolgreicher perkutaner Intervention des linken Hauptstammes mit
Implantation des DES-Stentes, erfolgte erneut eine QCA Analyse des LCX
(Abbildung 6).

In der QCA Analyse des LCX zeigte sich kein signifikanter Unterschied hinsichtlich

des minimalen Lumen Durchmessers (DEB 1,36 +/- 0,65 mm; Kontroll-Gruppe: 1,33
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+/- 0,67 mm, p=0,93), des Stenosegrades (DEB: Median: 69,09%; Q1: 49,5%; Q3:
82,81%; Kontroll-Gruppe: Median: 79,9%; Q1: 45,94%; Q3 86,9%, p=0,93) oder des
Referenzgefalldurchmessers (DEB 2,55 +/- 0,44 mm; Kontroll-Gruppe: 2,45 +/- 0,47
mm, p=0,69) zwischen den beiden Gruppen (Abbildung 6).
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Abbildung 6. QCA des SeitengefalRes nach erfolgter PCl des Hauptstammes.
Alle Werte in mm +/- Standartabweichung. (MLD nach LM: Minimaler Lumen
Durchmesser nach Stent-Implantation im linken Hauptstamm; PDS nach LM: Prozent
Diameter Stenose nach Stent-Implantation im linken Hauptstamm; RVD nach LM:
Referenzgefalldurchmesser nach Stent-Implantation im linken Hauptstamm).

Nach erfolgreicher Stent-Implantation des Hauptstammes der linken Koronararterie
und nachfolgender PTCA in Doppelballontechnik des Hauptstammes und der LCx,
erfolgte basierend auf dem angiographischen Abschlussergebnis erneut eine QCA
der Koronararterien (Abbildung 7 a und Abbildung 7 b). Bei allen Patienten (20/20)
zeigte sich nach der Koronarintervention ein gutes angiographisches
Abschlussergebnis mit TIMI 3 Fluss in dem distalen RIVA und dem distalen LCx und

29



es zeigte sich kein Hinweis auf eine Dissektion im Bereich des Hauptstammes der

linken Koronararterie oder im Bereich des LCx Gebietes. Bei keinem Patienten traten

interventionelle Komplikationen auf.

In der QCA Analyse des linken Hauptstammes von dem angiographischen
Abschlussergebnis nach erfolgreicher Intervention zeigten sich hinsichtlich des
minimalen Lumen Durchmessers (DEB 2,89 +/- 0,46 mm; Kontroll-Gruppe: 3,39 +/-
0,63 mm, p=0,69), des Stenosegrades (DEB: Median: 18,22%; Q1: 8,05%; Q3:
32,96%; Kontroll-Gruppe: Median: 26,8%; Q1: 12,1%; Q3 29,6%, p=0,85) und der
Referenzgefalldurchmesser (DEB 3,29 +/- 0,52 mm; Kontroll-Gruppe: 3,72 +/- 0,74
mm, p=0,17) in beiden Gruppen keine signifikanten Unterschiede (Abbildung 7 a).
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Abbildung 7 a. QCA des HauptgefaR nach erfolgter PCI. Alle Werte in mm +/-
Standartabweichung. (MLD nach: Minimaler Lumen Durchmesser nach PCI; PDS

nach: Prozent Diameter Stenose nach PCI; RVD nach: Referenzgefal3durchmesser
nach PCI).
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In der QCA Analyse des LCX von dem angiographischen Abschlussergebnis nach
erfolgreicher Intervention zeigte sich ebenfalls kein signifikanter Unterschied
hinsichtlich des minimalen Lumen Durchmessers (DEB 2,11 +/- 0,63 mm; Kontroll-
Gruppe: 2,06 +/- 0,74 mm, p=0,88), des Stenosegrades (DEB: Median: 21,8%; Q1:
12,1%; Q3: 56,21%; Kontroll-Gruppe: Median: 31,05%; Q1: 10,8%; Q3 48,7%,
p=0,92), und der ReferenzgefalRdurchmesser (DEB 2,61 +/- 0,46 mm; Kontroll-
Gruppe: 2,52 +/- 0,4 mm, p=0,71) zwischen beiden Gruppen (Abbildung 7 b).

QCA-Seitenast

35.00
30.00

25.00

)
o
o
<)

B DEB-Gruppe

Distanz (mm)

[EEY
u
o
o

= Kontroll-Gruppe

10.00

5.00

0.00
MLD nach PDS nach RVD nach

Abbildung 7 b. QCA des Seitenastes nach erfolgter PCI. Alle Werte in mm +/-
Standardabweichung. (MLD nach: Minimaler Lumen Durchmesser nach PCI; PDS
nach: Prozent Diameter Stenose nach PCI; RVD nach: Referenzgefal3durchmesser
nach PCI).

Aus der Differenz des minimalen Lumendurchmesser zu Beginn der Intervention und
dem minimalen Lumendurchmesser nach erfolgreicher Intervention, wurde dann der

Lumendurchmesserzuwachs (acute gain) berechnet (Abbildung 8a und 8 b).

Fir den linken Hauptstamm zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Acute Gain
zwischen den beiden Gruppen (DEB 1,29 +/- 0,56 mm; Kontroll-Gruppe: 1,08+/- 0,75
mm, p=0,925) (Abbildung 8 a).
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Abbildung 8 a. Errechnetes Acute Gain in mm nach erfolgter PCI im
Hauptgefal in beiden Gruppen.

Fir den LCx zeigte sich ein ebenfalls kein signifikanter Unterschied im Acute Gain
zwischen den beiden Gruppen (DEB 0,31 +/- 0,85 mm; Kontroll-Gruppe: 1,35+/- 0,9
mm, p=0,3) (Abbildung 8 b).
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Abbildung 8b. Errechnetes Acute Gain in mm nach erfolgter PCl im

Seitengefal in beiden Gruppen.
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3.5 Follow-Up

Nach erfolgreicher PCl wurden die Patienten nach einem Tag auf der telemetrischen
Uberwachungsstation in die ambulante Versorgung entlassen. Es traten bei keinem
der Patienten (20/20) periprozedurale Komplikationen auf.

Nach 6 Monaten wurden die Patienten elektiv zur Kontrollkoronarangiographie
wieder einbestellt. Das durchschnittliche Follow-up war in beiden Gruppen gleich
(DEB Gruppe: 5,75 +/- 1,23 Monate; Kontroll-Gruppe: 5,75+/- 0,43 Monate, p=0,87)
(Abbildung 9).
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Abbildung 9. Durchschnittliche Zeit in Monaten bis zur
Kontrollkoronarangiographie der Patienten in beiden Gruppen in Monaten.

Bei der stationaren Aufnahme wurden die Patienten nach Beschwerden,
insbesondere der Belastungsdyspnoe und Angina befragt (Abbildung 10 und 11).
Weiterhin wurden die Patienten gezielt nach stattgehabten Schlaganfallen und
Myokardinfarkten bzw. auswartigen Koronarangiographien (MACE Rate) befragt.

Keiner der Patienten in beiden Gruppen wies ein MACE Ereignis auf.
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Angina im Follow-up
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Abbildung 10. Angina Pectoris nach CCS Klassifikation der Patienten in beiden

Gru

en

Dyspnoe im Follow-up

< Kontroll-Gruppe

N DEB

}

$

qc:\qc:
e o et
s

LN A, \m“mm.\\.\\m“\m“\m.\\...

~ - s s
= u\u&.\\ ]
A

.
16|67

A

Y
R
N

A

ettt

-
) e e
L
oM - - ]

A

Q
rg)

NYHA II NYHA Il JNYHA IVl

NYHA |

Abbildung 11. Dyspnoe nach NYHA Klassifikation der Patienten in beiden

Gru

35



Nach durchgefuhrter Kontrollkoronarangiographie wurde erneut eine QCA des
Hauptgefalles (Abbildung 12a) und des Seitenastes (Abbildung 12 b) durchgefihrt.

In der QCA Analyse des linken Hauptstammes zeigte sich in der Kontroll-
Koronarangiographie in beiden Gruppen ein ahnlicher minimaler Lumen
Durchmesser (DEB: Median: 3 mm; Q1: 2,75 mm; Q3: 3,21 mm; Kontroll-Gruppe:
Median: 2,88 mm; Q1: 2,7 mm; Q3 3,1 mm, p=0,77), ein dhnlicher Stenosegrad
(DEB: Median: 30,2%; Q1: 12,79%; Q3: 42,71%; Kontroll-Gruppe: Median: 25,64%;
Q1: 17,45%; Q3 28,93%, p=0,71) sowie ahnliche Werte fur die
Referenzgefallidurchmesser (DEB: Median: 3,46 mm; Q1: 3,23 mm; Q3: 3,74;
Kontroll-Gruppe: Median: 3,11 mm; Q1: 3,07 mm; Q3 3,6 mm, p=0,64) (Abbildung 12

a).

QCA- HauptgefaBl im FU

M DEB-Gruppe = Kontroll-Gruppe

30|11

P S

R

IR

T

R

mIiRIRR 3.49 350
R S B,
P S ——— B

MLD FU PDS FU RVD FU

Abbildung 12 a. QCA des HauptgefaB nach erfolgter
Kontrollkoronarangiographie. Alle Werte in mm +/- Standardabweichung. (MLD
FU: Minimaler Lumen Durchmesser im Follow-up; PDS FU: Prozent Diameter
Stenose im Follow-up; RVD FU: Referenzgefalldurchmesser im Follow-up).
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In der QCA Analyse des LCx zeigte sich in der Kontroll-Koronarangiographie in der
DEB Gruppe im Vergleich zur Kontroll-Gruppe ein nicht-signifikant groRerer
minimaler Lumen Durchmesser (DEB 2,28 +/- 0,76 mm; Kontroll-Gruppe: 1,86 +/-
0,42 mm, p=0,232), sowie ein nicht-signifikant kleinerer Stenosegrad (DEB: Median:
28,52%; Q1: 8,8%; Q3: 37,6%; Kontroll-Gruppe: Median: 46,1%; Q1: 23,8%; Q3
48,11%, p=0,51), bei ahnlichen ReferenzgefalRdurchmessern (DEB: Median: 2,71
mm; Q1: 2,1 mm; Q3: 3,14 mm; Kontroll-Gruppe: Median: 2,41 mm; Q1: 2,1 mm; Q3
2,54 mm, p=0,92) (Abbildung 12 b).

QCA- Seitenast im FU
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Abbildung 12 b. QCA des Seitenastes nach erfolgter
Kontrollkoronarangiographie. Alle Werte in mm +/- Standardabweichung. (MLD
FU: Minimaler Lumen Durchmesser im Follow-up; PDS FU: Prozent Diameter
Stenose im Follow-up; RVD FU: Referenzgefalldurchmesser im Follow-up).

Aus der Differenz des minimalen Lumendurchmesser nach erfolgreicher Intervention
und dem minimalen Lumendurchmesser wahren der Kontroll-Koronarangiographie,
wurde dann der Lumendurchmesserverlust (Late loss) berechnet (Abbildung 13 a
und 13 b).
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Fir den linken Hauptstamm errechnet sich kein signifikanter Unterschied im Late
loss zwischen den beiden Gruppen(DEB 0,03 +/- 0,47 mm; Kontroll-Gruppe: -0,31+/-
0,71 mm, p= 0,176) (Abbildung 13 a).
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Abbildung 13 a. Errechnetes Late loss des HauptgefaRes nach
Kontrollkoronarangiographie in mm in beiden Gruppen.

Fir den LCX errechnete sich ein signifikanter Unterschied im Late loss zwischen den
beiden Gruppen (DEB 0,06 +/- 0,76 mm; Kontroll-Gruppe: -1,34+/- 0,51 mm, p=
0,001). Hier zeigt sich sogar in der DEB-Gruppe ein minimaler

Lumendurchmesserzuwachs in der Kontroll-Koronarangiographie (Abbildung 13 b).
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Abbildung 13 b. Errechnetes Late loss des Seitenastes nach
Kontrollkoronarangiographie in mm in beiden Gruppen

Aufgrund der durchgefihrten Kontroll-Koronarangiographie, wurden bei 3 Patienten
in der DEB Gruppe (25%) und bei 2 Patienten in der Kontroll-Gruppe (25%)
Stenosen aullerhalb des urspringlichen Gefallabschnittes (Non-target lesions), die
in der ursprunglichen Koronarangiographie als intermediare Stenosen eingestuft
worden sind mittels Stents versorgt (Abbildung 14), wohingegen 2 der Patienten in
der Kontroll-Gruppe signifikante ostiale LCx Stenosen aufwiesen (target lesion), die

mittels Stent-Implantation erfolgreich behandelt wurden (Abbildung 14).
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Erneute Koronarintervention
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Abbildung 14. Koronarintervention nach erfolgter Kontroll-

Koronarangiographie in Prozent in beiden Gruppen. TVR (target vessel

revascularisation) Zielgefallintervention; Non-TVR: Nicht-Zielgefallintervention
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4 Diskussion

Die Behandlung von Bifurkationsstenosen, die den distalen Anteil des
Hauptstammes der linken Koronararterie und den ostialen Anteil der LAD und des
LCx betreffen (im Englischen als distal left main bezeichnet) wird kontrovers
diskutiert.

Randomisierte Studien und Meta-Analysen haben gezeigt, dass eine Ein-Stent
Strategie mit Stent-Implantation in den Hauptstamm und LAD, die den Abgang des
LCX uberdeckt und anschlieRender Ballondilatation des durch die Stentmaschen
resondierten ostialen LCX einen signifikanten Vorteil gegenuber einer
Zweistentstrategie bezlglich des Langzeit-Ergebnisses des Hauptstammes und der
ostialen LCx zeigen [44]. Dennoch weist auch die Provisional-T-Technik eine hohe
Restenoserate (10,1%) und der damit verbundenen erhéhten Re-

Koronarinterventionsrate fur den ostialen LCx auf [44].

Die Verwendung von medikamenten-beschichteten Ballons in der Behandlung des
Seitenastes von Bifurkationsstenosen am distalen Hauptstamm der linken
Koronararterie bietet mehrere Vorteile. Zum einen kann man, die in mehreren
Studien als Uberlegen gezeigte technisch einfache Ein-Stent Interventions-Strategie
mittels ,provisional T stenting®, durchfihren und gleichzeitig bietet der
medikamenten-beschichtete Ballon die Mdglichkeit die Re-Stenose Rate im
Seitenast zu reduzieren.

Eine Interventionsstrategie, in der das Hauptgefal® und der Seitenast zunachst
mittels DEB dilatiert und nachfolgend das Hauptgefal® mittels bare metal stent
(BMS) versorgt wurde, zeigte sich im Vergleich zu einer Strategie in der das
Hauptgefald mittels DES und der Seitenast mittels konventionellem Ballon versorgt
wurden, unterlegen. Diese Unterlegenheit aul3erte sich vor allem jedoch durch
angiographisch schlechtere Resultate im Hauptgefald, wohingegen die
angiographischen Ergebnisse im Seitenast vergleichbar waren [46, 47].

Ungeklart ist, ob eine Interventionsstrategie, in der das Hauptgefal® mittels DES und
der Seitenast mittels DEB behandelt wird, die jeweiligen Nachteile beider o. g.
Interventionsstrategien kompensiert. Dieser Ansatz wurde in zwei Studien an
Bifurkationsstenosen, die nicht den Hauptstamm der linken Koronararterie betrafen,

untersucht.
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Herrador et al haben in einer signle-centre Studie Patienten mit Bifurkationsstenosen
aullerhalb des Hauptstammes der linken Koronararterie untersucht, in denen das
Hauptgefald mittels eines Paclitaxel-beschichteten Stent (PES) und der Seitenast
mittels eines Paclitaxel-beschichteten Ballon behandelt wurde. Die angiographischen
Ergebnisse nach 9 Monaten wurden mit einer historischen Kontrollgruppe verglichen,
bei denen der Seitenast mittels konventionellem Ballon behandelt wurde. Nach 9
Monaten zeigte sich angiographisch ein signifikant geringer Grad an spaten
Lumendurchmesserverlust (late lumen loss) (DEB-Gruppe: 0.09+0.4mm zu Kontroll-
Gruppe: 0.40+£0.5mm, p=0.01) und ein signifikant geringerer Stenosegrad in der DEB
Gruppe (25£16% zu 36+21%, p=0.01). Klinisch zeigten sich in der DEB-Gruppe
geringere Restenoseraten im Seitenast (7% versus 20%, p=0.08), wobei sich
angiographisch und klinisch keine signifikanten Unterschiede im Hauptgefal} zeigten
[48].

In einer weiteren Studie wurden prospektiv multizentrisch 28 Patienten, die eine
Bifurkationsstenose aufwiesen, analysiert. Bei allen Patienten wurde der Hauptast
mittels eines Everolimus-beschichteten Stents therapiert und der Seitenast mittels
eines DEB behandelt. Nach 9 Monaten zeigte sich angiographisch ein gutes
Ergebnis in dem Seitenast mit einem spaten Lumendurchmesserverlust (late lumen

loss) von 0.10 £ 0.43 mm und es zeigten sich keine Restenosen [49].

In der hier dargestellten retrospektiven Studie wurden Patienten mit signifikanter
distaler Bifurkationsstenose des Hauptstammes der linken Koronararterie analysiert,
bei denen nach erfolgreicher Stent-Implantation in den Hauptstamm/LAD der linken
Koronararterie entweder der ostialer LCx mittels medikamenten-beschichtenden
Ballon (DEB-Gruppe) oder konventionellem Ballon (Kontroll-Gruppe) behandelt

wurden.

Die retrospektive Analyse dieser Arbeit zeigt:

Die Strategie der Behandlung einer distalen Hauptstammstenose mit ,Provsional T
Stenting“ mit Implantation eines medikamenten-beschichteten Stents in den
Hauptstamm und einer Ballondilatation mittels eines medikamenten-beschichteten
Ballons im ostialen LCx ist in Bezug auf intra- und periinterventionellen

Komplikationsraten (der Inzidenz von kardialem Tod, der Inzidenz von
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Schlaganfallen oder der Inzidenz von Myokardinfarkten) nach 6 Monaten einer
einfachen Strategie mittels Ballon-PTCA ohne beschichteten Ballon vergleichbar und
sicher.

Angiographisch findet sich in beiden Gruppen im gestenteten Hauptgefal®
(Hauptstamm Richtung LAD) nach 6 Monaten ein gutes Intermediar-Ergebnis im
Hauptstamm der linken Koronararterie ohne signifikante Restenosen und ohne
signifikanten spaten Lumendurchmesserverlust (late loss), so dass bei keinem
Patienten eine erneute Intervention am linken Hauptstamm durchgefuhrt werden
musste.

Die DEB Gruppe weist nach 6 Monaten ein gutes Intermediar-Ergebnis im ostialen
LCx ohne signifikante Restenosen auf. Die DEB-Gruppe zeigt eine signifikante
Reduktion des spaten Lumendurchmesserverlust (late Loss), sowie eine geringere

Rate an TVR des ostialen LCx im Vergleich zu der Kontroll-Gruppe.

Im Folgenden werden die einzelnen Ergebnisse dieser Arbeit diskutiert.

MACE Rate

Beide Interventionsgruppen (mit und ohne beschichteter Ballon-PTCA im Seitenast)
unterschieden sich hinsichtlich der intra- und periinterventionellen Komplikationsrate
und hinsichtlich der Komplikationen (der Inzidenz von kardialem Tod, der Inzidenz
von Schlaganfallen oder der Inzidenz von Myokardinfarkten) nicht.

Die MACE Rate war nach 6 Monaten in der hier untersuchten Patientenpopulation
mit 0% deutlich geringer als die in der Literatur angegebene MACE Rate von 20,4%
(Meta-Analyse Uber 2328 Patienten). Zum einen lasst sich das daher erklaren, dass
in dieser primar angiographischen Studie nur Patienten eingeschlossen wurden, die
nach 6 Monaten eine Kontrollkoronarangiographie erhielten und zum anderen war
die mittlere Nachbeobachtungszeit der Meta-Analyse 32 Monate und damit deutlich

langer als die hier analysierte Nachbeobachtungszeit [44].

Angiographisches intermediar-Ergebnis im Hauptstamm der linken Koronararterie

In der Kontrollkoronarangiographie nach 6 Monaten zeigten sich in beiden

Interventionsgruppen gute intermediar-Ergebnisse im Hauptstamm der linken
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Koronararterie ohne signifikante Unterschiede zwischen beiden Gruppen hinsichtlich

der Restenosen oder hinsichtlich des spaten Lumendurchmesserverlust (late Loss).

Seit der EinfUhrung der neueren Generationen von medikamenten-beschichteten
Stents wurde die Uberlappung von Stents mit unterschiedlicher antiproliferativer
Medikation als eine mogliche Ursache fur In-stent-Restenosen diskutiert. So zeigte
sich initial in Tiermodellen, dass eine Uberlappung von SES und PES beschichteter
Stents in Koronararterien zu einer persistierenden inflammatorischen Reaktion,
Ablagerung von Fibrin und verzdogerten Endothelialisierung fihren kann [50]. Obwohl
mehrere kleinere Register zeigen konnten, dass die Uberlappung der
antiproliferativen Medikamente sicher zu sein scheint [51, 52], zeigte die post-hoc
Analyse der SIRTAX (Sirolimus-Eluting versus Paclitaxel-Eluting Stents for Coronary
Revascularization) Studie, dass eine Uberlappung verschiedener antiproliferativen
Medikamente zu signifikant schlechteren angiographischen Ergebnissen nach 8
Monaten flihren kann. Weiterhin zeigte sich auch nach drei Jahren in der Gruppe mit
uberlappenden anti-proliferativen Medikamenten eine erhdhte Rate an kardialer
Mortalitat und kardiovaskularen Ereignissen [53]. Neuere Studien und Meta-Analysen
haben jedoch zeigen kdnnen, dass dieser Trend der SIRTAX Studie sich nicht
reproduzieren I4sst und haben vielmehr gezeigt, dass eine Uberlappung

verschiedener antiproliferativen Medikamenten-beschichteter Stents sicher ist [54].

Mit der EinfUhrung der medikamenten-beschichten Ballons jedoch wurde diese
Diskussion erneut gefuihrt und daraufhin gewiesen, dass eine Behandlung von
Bifurkationen mit Stent-Implantation des Hauptastes mit einem medikamenten-
beschichteten Stent und Ballondilatation des Seitenastes mit einem medikamenten-
beschichten Ballon aufgrund der Uberlappung der antiproliferativen Medikamente die
Mdglichkeit einer In-Stent-Restenose erhéhen kann.

Die bereits oben erwahnten Studien zur Behandlung von Birfurkationsstenosen
mittels Behandlung des Seitenastes mit einem medikamenten-beschichteten Ballon
haben im Fall von Herrador et al zeigen kénnen, dass eine Uberlappung identischer
anti-proliferativer Medikamente zu keiner erhdhten Restenoserate im Hauptast fuhrt
[48] und in der australischen Studie zeigte sich (iberdies, dass eine Uberlappung
unterschiedlicher anti-proliferativen Medikamente ebenfalls zu keiner erhdhten

Restenoserate im Hauptast fuhrt [49].
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Zusammenfassend unterstitzen unsere Ergebnisse diese Studien und geben keinen
Hinweis darauf, dass eine Uberlappung unterschiedlicher anti-proliferativen
Medikamente im Hauptstamm der linken Koronararterie zu einem angiographisch
schlechteren Ergebnis mit erhdhten Raten an Re-Stenosen oder aber vermehrtem

late lumen loss flihren.

Angiographisches intermediar-Ergebnis im proximalen LCx

In der angiographischen Analyse des LCX nach erfolgreicher Intervention zeigte sich
in unserer Studie kein signifikanter Unterschied hinsichtlich des mittel QCA
analysierten Stenosegrades zwischen beiden Gruppen. Dieses Ergebnis bestatigt die
Studien an peripheren Birfurkationsstenosen, in denen ebenfalls kein akuter
Unterschied hinsichtlich des Stenosegrades und des ,acute gain“ unmittelbaren
Lumengewinns nach Intervention gezeigt werden konnte [48, 49].

In der Kontroll-Koronarangiographie nach 6 Monaten zeigte sich jedoch in der DEB
Gruppe im Vergleich zur Kontroll-Gruppe ein nicht-signifikant geringerer Stenosegrad
sowie ein signifikanter Unterschied im Late loss zwischen den beiden Gruppen.
Dieses Ergebnis bestatigt die Ergebnisse der anderen Studien, die ebenfalls
angiographisch ein signifikant geringeren Grad an Late lumen loss (DEB-Gruppe:
0.09£0.4mm zu Kontroll-Gruppe: 0.40+£0.5mm, p=0.01) [48] und von 0.10 £ 0.43 mm
in der ostialen LCx zeigen konnten [49].

Zusammenfassend bestatigen unsere Ergebnisse einen minimalen aber nicht
signifikanten akuten Effekt der Medikamenten-beschichten Ballons auf den
Stenosegrad und den acute gain und einen signifikanten Intermediareffekt

hinsichtlich des Stenosegrades und des late loss nach 6 Monaten.

Interventionsbediirftige Stenosen des ostialen LCx

Aufgrund der durchgefuhrten Kontroll-Koronarangiographie wurden bei 2 der
Patienten in der Kontroll-Gruppe signifikante ostiale LCx Stenosen diagnostiziert
(target lesion), die mittels Stent-Implantation erfolgreich behandelt wurden. Obwohl
die Patientenpopulation zu klein ist, um eine statistische Aussage bezuglich der
klinischen Ereignisse treffen zu kdnnen, zeigen unsere Ergebnisse einen deutlichen

Trend bezlglich der Revaskularisationsrate des ostialen LCx.
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Zusammengefasst bestatigen die Ergebnisse dieser Arbeit die Daten vorheriger
Studien, die ebenfalls eine hohe Rate an interventionsbedurftigen Stenosen des
Seitenastes (20% Revaskularisationsrate nach 6 Monaten [48]) bzw. des ostialen
LCX (10,1% Revaskularisationsrate nach 6 Monaten [44]) in Bifurkationsstenosen,

nach konventioneller PTCA des Seitenastes mit einem unbeschichtetem Ballon.

Die hier vorgelegte Studie hatte einige Limitationen. Zunachst handelt es sich um
eine monozentrische Studie mit einer kleinen Patientenpopulation, die statistisch zu
klein war um die klinischen Ereignisse beider Gruppen miteinander zu vergleichen.
Zweitens, da es sich um eine nicht-randomisierte Studie handelt, kann ein
Selektionsbias des Untersuchers fur eine der beiden Interventionsstrategien, die
Ergebnisse beeinflusst haben, nicht ausgeschlossen werden.

Eine prospektive randomisierte multizentrische Studie ist daher notwendig die

angiographischen Ergebnisse dieser Arbeit zu bestatigen.
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