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Abklrzungen

Akutes Koronarsyndrom (acute coronary syndrom)

Angiotensin konvertierendes Enzym (angiontensin converting
enzyme)

Angina pectoris

Angiotensin 1

Korpermassindex (body mass index)
Unbeschichteter Metallstent (bare-metal Stent)

Koronararterienbypassoperation (coronary artery bypass
graft)

Medikamenten-freisetzender Ballon (drug-Eluting Ballon)
Medikamenten-freisetzender Stent (drug-Eluting Stent)
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Ramus interventricularis anterior, RIVA (left anterior
descending artery)
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Linksventrikularer Durchmesser

Diastolische Hinterwanddicke (left ventricular posterior wall
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Schweres unerwinschtes kardiales Ereignis (major adverse

cardiac event)
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2 Abstrakt

2.1 Abstrakt

Einleitung: Die Pravalenz der koronaren Herzkrankheit in der Gruppe der alten und
sehr alten Patienten ist hoch. Multimorbiditat, eingeschrankte Compliance, komplexe
Koronaranatomie sowie weitere altersspezifische Besonderheiten erschweren in
dieser Gruppe die perkutane Koronarintervention und die anschlieRende
medikamentdse Therapie.

Publizierte Daten zeigen bei sehr alten Patienten signifikant erhohte Morbiditats- und
Mortalitatsraten  nach  Koronarangiographie im  Verhéltnis zu jlngeren
Vergleichsgruppen. Die Datenlage ist hier jedoch aktuell ungenigend.
Langzeitergebnisse sind bisher nicht publiziert.

Methodik: In der vorliegenden retrospektiven Studie wurden 666 Patienten >70

Jahre, die sich zwischen Januar 2007 und November 2012 an unserer Klinik einer
Koronarintervention unterzogen, eingeschlossen.

Es erfolgten eine Einteilung in altere (70-79 Jahre, 77,3 + 1,4 Jahre; n=291) und
sehr alte Patienten (280 Jahre, 83,6 + 3,3 Jahre; n=375) und ein anschlie3ender
Vergleich beider Gruppen. Primarer Endpunkt war die Mortalitdt. Sekundare
Endpunkte waren early MACCE, bestehend aus intrahospitalem Tod, intrahospitalem
Myokardinfarkt und intrahospitalem Schlaganfall sowie MACE, bestehend aus Tod,
Myokardinfarkt und TVR.

Die Mortalitats- und MACE-Raten wurden jeweils nach 30 Tagen sowie nach 1, 2, 3
und 4 Jahren nach der Intervention erfasst. In Untergruppen wurden Patienten
beziglich der Indikation zur Koronarintervention und bezuglich des Geschlechts
gesondert analysiert. Zudem wurden die Ergebnisse nach Implantation von
unbeschichteten Metallstents (BMS) und von Medikamenten-freisetzenden Stents
(DES) miteinander verglichen.

Ergebnisse: Bei sehr alten Patientin (280 Jahre) fanden sich nach
Koronarintervention signifikant hohere Mortalitdts- und MACE-Raten als in der
jungeren Vergleichsgruppe (70-79 Jahre). Auch die early MACCE-Raten zeigten sich

in der alteren Gruppe im Vergleich zur jingeren Gruppe deutlich erhoht.
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Insbesondere war dies bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom festzustellen, bei
Patienten mit elektiver Indikationsstellung zur Koronarintervention fand sich
hingegen kein signifikanter Unterschied.

Bei den weiblichen Patienten zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Vergleichsgruppen, bei den mannlichen Patienten hingegen zeigte die &ltere
Gruppe signifikant hohere Mortalitats- und MACE-Raten.

Wahrend sich die Patienten mit DES- und BMS-Implantation beziglich der
Sicherheit (Blutungen, Aneurysmata spuria) glichen, wiesen Patienten mit DES-
Implantation im Vergleich signifikant niedrigere Mortalitats- und MACE-Raten auf.
Schlussfolgerung: Sehr alte Patienten weisen im Vergleich zu jungeren Patienten
nach Koronarintervention deutlich erhéhte Morbiditats- und Mortalitéatsraten auf.

Dieser Unterschied trifft insbesondere auf Patienten mit akutem Koronarsyndrom zu.

2.2 Abstract

Background: The prevalence of coronary heart disease is high in the elderly.
Elderly patients (70-79 years) and octogenarians (=280 years) constitute a particular
risk group in relation to PCI treatment. More extensive and complex coronary artery
disease in the elderly makes PCI technically more difficult and may lead to less
satisfactory results causing prolonged hospital stays, more adverse events and
increased early and late mortality. Elderly patients are underrepresented in clinical
studies.

Published data indicate worse outcome after PCl of octogenarians compared to
elderly patients. There are rare published data concerning the long term outcome of
octogenarians after PCI. Therefore we investigated mortality and MACE rates during
a 4-years-postinterventional period.

Methods: From 2007 to 2012 all consecutive patients =270 years undergoing PCI
were identified at our institution. 666 patients were analyzed in a retrospective
setting. We compared elderly (77,3 = 1,4 (SD) years; n=291) patients to
octogenarians (83,6 + 3,3 (SD) years; n=375). As primary end point we defined all-
cause mortality. As secondary endpoints we defined the intrahospital outcome
consolidated as early MACCE (death of any cause, myocardial infarction, stroke),

intrahospital bleeding, aneurysma spurium and the long term outcome consolidated
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as MACE (death of any cause, myocardial infarction, target vessel
revascularization).

The mortality and MACE rates were registered after periods of 30 days, 1 year, 2
years, 3 years and 4 years after the intervention. In subgroups we analysed elective
patients, patients with unstable angina or NSTEMI, patients with STEMI and male
and female patients. In addition we compared the results of patients with BMS to the
results of patients with DES.

Results: The mortality and MACE rates in the octogenarian group were at all points
of measurement significant higher than the mortality and MACE rates in the elderly
group.

There was no significant difference regarding the mortality and MACE rates in
elective patients. In contrast there was a substantial difference between elderly and
octogenarians regarding patients with NSTEMI or unstable angina pectoris and even
a bigger difference regarding patients with STEMI.

While there were no differences in the female group, there was a significant worse
outcome of octogenarians in the male group.

DES was associated with favorable outcome compared with BMS.

Conclusions: Regarding the overall mortality- and MACE-rates after PCI
octogenarians show a significantly worse outcome than elderly patients. In the
elective patients group is no substantial difference detectable. In patients with acute
coronary syndrome the octogenarians show a remarkable worse outcome than

elderly patients.
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3 Einleitung

3.1 Epidemiologischer Hintergrund

Die haufigste Todesursache in Deutschland im Jahr 2014 waren Herz-
Kreislauferkrankungen [1]. Deren Anteil an den Gesamttodesursachen lag bei knapp
40% [1]. Infolge von Kreislauferkrankungen starben insbesondere altere Menschen;
92% der Verstorbenen waren 65 Jahre und éalter [1]. Die wichtigste spezifische
Todesursachengruppe war dabei die ischamische Herzkrankheit, darunter
insbesondere der akute sowie der rezidivierende Myokardinfarkt [1].

Die Zahl der Personen, die 80 Jahre oder alter sind, wird zwischen 2008 und 2050
von 4 Millionen auf 10 Millionen steigen. 2060 werden 14% der Bevolkerung 80
Jahre oder alter sein [2].

Aufgrund der zunehmenden Anzahl an Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen
und der steigenden Lebenserwartung der Bevolkerung nimmt auch der Anteil von
perkutanen Koronarinterventionen (PCI) bei alten Patienten weiter zu.

Uber die koronare Herzerkrankung und deren interventionelle Behandlung bei alten
(70-79 Jahre) und sehr alten (=80 Jahre) Patienten liegen nur ungentigend Daten
vor [3].

3.2 Koronare Herzkrankheit und Linksherzkatheter

Die koronare Herzerkrankung (KHK) ist die Manifestation der Atherosklerose an den
Herzkranzarterien. In betroffenen Gebieten wandern Monozyten und glatte
Muskelzellen in die Intima der Arterie. Die aus den Monozyten entstandenen
Makrophagen und die glatten Muskelzellen wandeln sich durch Aufnahme von
oxidiertem Lipoprotein niederer Dichte (Low Density Lipoprotein, LDL) in sogenannte
Schaumzellen um. Es bilden sich atherosklerotische Plaques, die das Gefal3
versteifen und zu einer Einengung des Lumen fuhren.

Im fortgeschrittenen Stadium fuhrt die zunehmende Einengung der Gefal3e und die
damit einhergehende Unterversorgung des abhangigen Herzmuskelgewebes zu
klinischen Symptomen, die sich als Angina pectoris (,Brustenge“) manifestieren.

Bei Patienten, die an einem Diabetes mellitus leiden, oder bei alteren Patienten kann
die klinische Symptomatik ausbleiben (,stumme Myokardischamie®).

Bei einer akuten Plaqueruptur bzw. Plaqueerosion bildet sich ein Thrombus, der die
betroffene Arterie komplett verschlieBt (akuter Myokardinfarkt) oder zu einer
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hochgradigen Reduktion des Blutflusses fuhrt (instabile Angina pectoris). Klinisch
aulRern sich diese pathophysiologischen Vorgange als sogenanntes akutes
Koronarsyndrom [4].

Der Begriff akutes Koronarsyndrom umfasst die instabile Angina pectoris, den Nicht-
ST-Hebungsinfarkt und den ST-Hebungsinfarkt.

3.2.1 Koronarangiographie und perkutane koronare Intervention

Die Koronarangiographie ist, trotz neuerer Methoden wie dem Mehrschicht-Spiral-CT
oder dem Kardio-MRT, der Goldstandard fir den Nachweis und die Beurteilung des
Schweregrades der koronaren Herzkrankheit [5].

Die Herzkranzgefalle werden hier mittels Rontgenkontrastmittel dargestellt.
Verengungen (Stenosen) der Gefalle kdnnen anschlieBend Uber eine perkutane
koronare Intervention (PCI) dilatiert werden. Die PCI hat zum Ziel, die myokardiale
Perfussion zu verbessern und die Symptomatik des Patienten zu lindern [4].

Es werden u.a. verschiedene therapeutische Verfahren angewendet: perkutane
transluminale Koronarangioplastie (PTCA), Anwendung von medikamenten
freisetzenden Ballons (Drug-Eluting Ballons), Implantation von unbeschichteten
GefalRstitzen (Bare-Metal Stents, BMS) und Implantation von medikamenten-
freisetzenden Gefal3stitzen (Drug-Eluting Stents).

Die von DES und DEB freigesetzten Medikamente sollen einer tberschiel3enden
Endothelproliferation nach dem Eingriff entgegenwirken und dadurch eine Re-
Stenose im behandelten GefalR3bereich verhindern. Bei Implantation eines BMS kam
es in der Literatur in Subgruppen zu Re-Stenoseraten von tber 30% [6, 7].

Bei einer unzureichenden Endothelialisierung eines Stents besteht das Risiko von
einer In-Stent-Thrombose durch aktivierte Thrombozyten an der Stentoberflache, die
einen akuten GefalRverschluss zur Folge hat. Um das Risiko einer In-Stent-
Thrombose zu senken, empfehlen die Leitlinien der europaischen Gesellschaft fir
Kardiologie beim Einsatz eines DES daher eine doppelte
Thrombozytenaggregationshemmung tber 6 bis 12 Monate [8, 9]. Bei elektiver PCI
und Implantation eines BMS empfehlen die Leitlinien, aufgrund der schnelleren
Endothelialisierung, eine doppelte Thrombozytenaggregationshemmung nur Uber

einen Zeitraum von mindestens 4 Wochen [8].
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Die Stentimplantation ist der Angioplastie mit unbeschichteten Ballons aufgrund
geringerer Re-Stenose-Raten sowie Vorteilen bei der verfahrenstechnischen
Sicherheit Uberlegen [10, 11].

Die Indikationsstellung fur die Verwendung eines DEB erfolgt bei In-Stent-
Restenosen, Interventionen an kleinen Koronargefal3en und Bifurkationsstenosen
oder  wenn aufgrund anderer Komorbiditaten eine kurze duale
Thrombozytenaggregationshemmung notwendig ist [12]. Lediglich fur den Einsatz
von DEB nach ISR und bei De-novo-Lasionen in Kombination mit einem BMS
existieren bisher randomisierte Studien [12].

Bei DEB wird die dauerhafte Implantation von Fremdmaterial vermieden, was das
Auftreten von lokalen In-Stent-Thrombosen verhindert. Aufgrund der lokal héheren
Medikamentenkonzentration der DEB im Vergleich zu den DES, muss die
Freisetzung der Medikamente bei den DEB nur Uber einen kirzeren Zeitraum
erfolgen [13]. Diese Eigenschaften erlauben beim Einsatz von DEB im Vergleich
zum DES eine kiurzere Dauer der dualen Thrombozytenaggregationshemmung und
minimieren einige pradisponierende Faktoren fir eine In-Stent-Thrombose [13].

DEB enthalten teilweise einen Ubertragerstoff, der neben der Freisetzung des
Medikamentes auch den Transfer zum Endothel und die biologische Wirksamkeit
erhoéhen soll [13].

3.3 Besonderheiten bei alten Patienten

3.3.1 Allgemeine Besonderheiten

Alte und sehr alte Patienten werden in der Regel bei prospektiven doppelblinden
Multicenterstudien aufgrund des Alters ausgeschlossen. Daher finden sich in der
Literatur nur wenige Daten uber die Behandlung und die Ergebnisse der koronaren
Herzkrankheit bei alten Patienten [14-17].

Alte und sehr alte Patienten sind im Durchschnitt haufiger Frauen, haufiger
kaukasischer Herkunft und eine Herzkatheteruntersuchung erfolgt haufiger als
Notfallindikation im Rahmen eines akuten Koronarsyndroms [18]. Durch den
Alterungsprozess werden Koronararterien anfallig fur Dilatationen,

Gefalschlangelung und Schadigung der Endothelfunktion [19-21].
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Es finden sich haufiger Kalzifikationen der Aorta und der koronaren und peripheren
Arterien [22]. Interventionen auf kalzifizierten Plaques sind assoziiert mit einer
hoheren Frequenz an peri-prozeduralen Komplikationen und inadaquater Stent-
Expansion, die zu einer erhdhten Rate an In-Stent-Restenosen fiihren [23].

Bei alten und sehr alten Patienten finden sich hé&ufiger Patienten mit peripheren
vaskularen Erkrankungen, renaler Insuffizienz, zerebrovaskularen Erkrankungen,
Herzinsuffizienz und vorangegangenen koronaren Bypassoperationen [18]. Die
Basisdaten der Angiografie zeigen bei den alteren Patienten haufiger Erkrankungen
der proximalen linken Koronararterie (LAD) und multivaskulare Erkrankungen, die
mit einer schlechteren Prognose nach Koronarintervention assoziiert sind [18].

Der physiologische Alterungsprozess beeinflusst die Absorption, die Distribution,
den Metabolismus und die Exkretion von Medikamenten [24]. Medikamente bei
altere Patienten haben daher eine geringere therapeutische Breite [24]. Die im Alter
zunehmende Anzahl an Komorbiditaten fuhrt zu einem  vermehrten
Medikamenteneinsatz, der zu ungunstigen Medikamenten-Reaktionen und/oder
Medikamenten-Interaktion fuhren kann [24].

Die Compliance der alteren Patienten ist oftmals geringer [25].

Das Blutungsrisiko ist bei alten und sehr alten Patienten erhdoht und Blutungen
fuhren haufiger zu schwerwiegenden Konsequenzen [26, 27].

Das Risiko von Komplikationen nach der PCI, wie Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall,
Nierenversagen und Blutungen ist bei den sehr alten Patienten im Vergleich zu den
jungeren Patienten deutlich erhdht [18]. Fur elektive Prozeduren variiert das

prozedurale Risiko von sehr alten Patienten sehr stark [18].

3.3.2 Akutes Koronarsyndrom bei dlteren Patienten

Hohes Alter ist in vielen grofRen klinischen Studien ein starker pradiktiver Wert fir
eine erhohte Mortalitat bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt [28-30]. Altere
Patienten haben geringere Raten von prozesstechnischem Erfolg und mehr
Postinfarktkomplikationen. Alter ist der wichtigste pradiktive Wert in Bezug auf die
90-Tage Mortalitat bei Patienten mit STEMI, die sich einer PPCI (primary
percutaneous coronary intervention) unterzogen haben [31]. Im Euroheart ACS
survey aus dem Jahr 2005 variiert die Verteilung von koronaren Risikofaktoren stark

mit dem Alter. Jingere Patienten waren oOfter Ubergewichtig, Raucher und hatten
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eine positive Familienanamnese, wohingegen é&ltere Patienten haufiger
Bluthochdruck und Diabetes mellitus aufwiesen. Die Inzidenz von Angina pectoris,
Myokardinfarkt, zerebrovaskularen Ereignissen und Herzinsuffizienz steigt genauso
wie der Einsatz von Medikamenten wie ASS, Beta-Blockern und Anti-Diabetika mit
zunehmendem Alter [32].

Alte und sehr alte Patienten prasentieren sich beim akuten Mykokardinfarkt haufiger
mit NSTEMI (non-ST-segment-elevation myocardial infarction) als mit STEMI (ST-
segment-elevation myocardial infarction) [33]. Insbesondere der Anteil der Manner,
die sich mit einem ST-Hebungsinfarkt prasentierten sinkt mit dem Alter [32].

Haufig ist das 12-Kanal-EKG bei alten und sehr alten Patienten mit
Linksschenkelblockbildern oder Schrittmacher-Rhythmen schwer interpretierbar [34].
Mit steigendem Alter sinkt die Anzahl der Patienten, die sich mit typischen Angina
pectoris-Beschwerden vorstellten [32].

Bei alteren Patienten mit atypischer Prasentation bei NSTEMI ist Dyspnoe das
Hauptsymptom, wahrend Synkopen, Malaise und Verwirrtheit seltener vorkommen
[35].

Aufgrund atypischer Symptompréasentation oder verspateter Vorstellung im
Krankenhaus erhalt ein Teil der Patienten, der fir eine Reperfusionstherapie
geeignet ware, diese Therapie nicht [36]. Dies trifft vor allem auf sehr alte Patienten
zu [36], obwohl auch hier ein Nutzen nachgewiesen ist [37]. Auch andere Therapien
werden Aalteren Patienten vorenthalten, auch wenn keine Kontraindikationen
bestehen [38, 39].

Die oben genannten Punkte behindern zudem eine zlgige Triage und Therapie von
alteren Patienten [34].

Patienten mit STEMI und NSTEMI unterscheiden sich in Bezug auf die Kurzzeit-
Prognosen und das Therapieansprechen [40, 41].

Altere Patienten mit STEMI weisen signifikant héhere intrahospitale MACE- und
Mortalitats-Raten auf. Nach PPCI haben sie eine deutlich geringere 1-Jahres-
Uberlebensrate. Langere Zeitabstande zwischen Krankenhausankunft und
Ballonangioplastie (Door-to-ballon-Time), héhere Inzidenz von Herzinsuffizienz und

vermehrte altersabhangige Komorbiditaten kénnten Grinde hierfur sein [42].
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3.3.3 Geschlechtsspezifische Besonderheiten

Frauen, die sich einer PCI oder Koronarangiographie unterziehen, leiden
durchschnittlich haufiger an Bluthochdruck, Diabetes mellitus, Hypercholesterindmie
und Herzinsuffizienz als Manner [43-47].

Sie sind zuséatzlich durchschnittlich kleiner als Manner [44]. Einige Autoren konnten
eine Korrelation zwischen der Patientengrof3e und der GroRRe ihre Herzkranzgefalie
feststellen [48-50]. Ein kleiner Gefalidurchmesser ist ein unabhangiger Risikofaktor
fur Dissektion, abrupten Verschluss oder andere PCI-Komplikationen [51].

Méanner rauchen durchschnittlich haufiger und haben in ihrer Anamnese héaufiger
bereits einen Myokardinfarkt erlitten oder sich einem CABG unterzogen [43-47].
Uber den Einfluss des Geschlechts auf das Ergebnis nach PCI besteht in der
Literatur Uneinigkeit. So wird teilweise ein gehauftes Auftreten von Komplikationen
und schlechteren Ergebnissen bei Frauen beobachtet [52, 53]. Das National Heart,
Lung and Blood Instiute (NHLBI) indentifizierte das weibliche Geschlecht als
unabhangigen pradiktiven Risikofaktor fur intrahospitale Mortalitét.

Liu et al. zeigten in einer Veroffentlichung aus dem Jahr 2014 hingegen, dass das
Geschlecht keinen  unabhangigen Risikofaktor flr intrahospitale  oder
Langzeitmortalitat darstellt [54].
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4 Fragestellung

In dieser Arbeit werden die Daten von alten und sehr alten Patienten mit koronarer
Herzkrankheit, die sich einer Koronarintervention unterzogen haben, hinsichtlich
Sicherheit und Effektivitat retrospektiv analysiert. Hierfur wird Bezug genommen auf
den primaren Endpunkt Mortalitdt sowie die sekundaren Endpunkte: early MACCE,
MACE und periinterventionelle Komplikationen wie Blutungen oder Aneurysmata
spuria.

Uber die Ergebnisse von Koronarinterventionen bei alten und sehr alten Patienten
finden sich in der |Literatur nur wenige Daten. Zudem st der
Nachbeobachtungszeitraum in den publizierten Studien mit 30-Tagen bis 1 Jahr
relativ kurz.

In dieser Studie werden die Kurz- und insbesondere die Langzeitergebnisse Uber
einen Zeitraum von 4 Jahren nach Koronarintervention 280jahriger Patienten mit
denen 70-79jahriger Patienten verglichen.

In Untergruppenanalysen werden die Patienten bezlglich der Indikationsstellung und
des Geschlechts gesondert untersucht. Der Einfluss der Interventionsstrategie
(BMS/DES) auf Kurz- und Langzeitergebnisse wird separat betrachtet.
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5 Methodik

51 Patientenkollektiv

In der vorliegenden Untersuchung wurden alle Patienten erfasst, die sich im
Zeitraum vom 01.01.2007 bis zum 26.11.2012 einer perkutanen Koronarintervention
an der Medizinischen Klinik mit Schwerpunkt Kardiologie am Campus Virchow-
Klinikum der Charité Universitdtsmedizin Berlin unterzogen haben und zum
Zeitpunkt der Untersuchung = 70 Jahre alt waren. Ausgeschlossen wurden
Patienten, die nicht in Nachfolgeuntersuchungen erfasst worden sind. Primarer
Endpunkt der Untersuchung war die Mortalitat. Als sekundare Endpunkte wurden
definiert: ,early Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Event(s) (early
MACCE) “, ,Major Adverse Cardiac Events (MACE) “, intrahospitale Blutungen und
Aneurysmata spuria. Early MACCE fasst die Punkte intrahospitale Mortalitat,
intrahospitaler Myokardinfarkt und intrahospitaler Schlaganfall zusammen, die
jeweils auch einzeln erfasst wurden. MACE fasst die Punkte Mortalitat,
Myokardinfarkt und Revaskularisierung eines zuvor behandelten Gefal3es (target
vessel revascularization, TVR) zusammen. Die Punkte wurden jeweils auch
gesondert aufgenommen.

Die genannten Endpunkte wurden an folgenden postinterventionellen Zeitpunkten
erfasst: 30 Tage, 1 Jahr, 2 Jahre, 3 Jahre, 4 Jahre.

Die Daten wurden im Rahmen des stationaren Aufenthaltes sowie im Rahmen von
Nachsorgeuntersuchungen oder erneuter Hospitalisation erfasst und retrospektiv
analysiert. Die Patienten wurden in zwei Gruppen eingeteilt. In der ersten Gruppe
befanden sich alle Patienten, die zum Zeitpunkt der Untersuchung 70-79 Jahren alt
waren. In der zweiten Gruppe befanden sich alle Patienten, die zum Zeitpunkt der
Untersuchung 280 Jahre alt waren.

In  Untergruppen wurden die Patienten beziglich der Indikation zur
Koronarintervention sowie bezuglich des Geschlechts gesondert analysiert. Zudem
wurden die Ergebnisse der Patienten mit BMS-Implantation mit den Ergebnissen der
Patienten mit DES-Implantation verglichen.

Die verwendeten Daten wurden aus den Patienten-Management-Programmen

Heartware und SAP sowie aus den Arztbriefen entnommen.

16



Methodik

5.2 Basischarakteristika

Es wurde das Alter (Jahre), das Geschlecht sowie der Body Mass Index (BMI) der

Patienten erfasst.

Tabelle 1: Basisdaten der Patienten

Basisdaten

Alter (Jahre)

Geschlecht (mannlich/weiblich)

BMI (kg/m?)

BMI: Body Mass Index
Als Risikofaktoren fir die koronare Herzerkrankung wurden arterielle Hypertonie,
Diabetes mellitus, Nikotinabusus, Hyperlipidamie und Vorhofflimmern erfasst.

Tabelle 2: Risikofaktoren der Patienten

Risikofaktoren

Arterielle Hypertonie

Diabetes mellitus

Nikotinabusus

Hyperlipidamie

Vorhofflimmern

Der letzte Kreatinin- (mg/dl) und H&moglobinwert (g/dl) der Patienten vor der

Koronarangiographie wurde erfasst.

Tabelle 3: Laborwerte der Patienten

Laborwerte

Kreatininwert (mg/dl)

Hamoglobinwert (g/dI)

Folgende Entlassungsmedikamente wurden erfasst: Acetylsalicylsdure, Clopidogrel,
Prasugrel, Phenprocoumon, Betablocker, Renin-Angiotensin-Aldosteron-System
(RAAS)-Blocker, Calciumantagonisten, Nitrate, Molsidomin, Statine und Insulin. Als
RAAS-Blocker wurden ACE-Hemmer, AT1-Antagonisten und Renin-Inhibitoren

zusammengefasst.
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Tabelle 4: Entlassungsmedikation der Patienten

Entlassungsmedikation

Acetylsalicylsaure

Clopidogrel

Prasugrel

Phenprocoumon

Betablocker

RAAS-Blocker ACE-Hemmer
AT1-Antagonisten
Renin-Inhibitoren

Calciumantagonisten

Nitrate

Molsidomin

Statin

Insulin

RAAS: Renin-Angiotensin-Aldosteron-System, ACE: Angiotensin Converting Enzyme; AT1:
Angiotensinogenl

Aus dem Aufnahme-EKG wurden die Herzfrequenz (Schlage/Minute), die QRS-
Dauer (ms) sowie der Herzrhythmus erfasst. Hierbei wurde zwischen Sinusrhythmus,

Vorhofflimmern und Schrittmacherrhythmus unterschieden.

Tabelle 5: Aufnahme-EKG der Patienten

EKG

Herzfrequenz (Schldge/Minute)

QRS-Dauer (ms)

Herzrhythmus Sinusrhythmus
Vorhofflimmern
Schrittmacherrhythmus

EKG: Elektrokardiogramm

Folgende  echokardiografische  Daten  wurden  erfasst:  linksventrikulare
Ejektionsfraktion (LVEF), linksatrialer Durchmesser (Lad), linksventrikularer
Durchmesser (LVd), pulmonal-arterieller Druck, diastolische Septumdicke (Ivsd),
diastolische Hinterwanddicke (LVPW(d).
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Tabelle 6: Echokardiographische Befunde der Patienten

Echokardiographische Befunde

Linksventrikulare Ejektionsfraktion (%)

Linksatrialer Durchmesser (mm)

Linksventrikularer Durchmesser (mm)

Pulmonal-arterieller Druck (mmHQ)

Diastolische Septumdicke (mm)

Diastolische Hinterwanddicke (mm)

Bei der Indikationsstellung wurde unterschieden zwischen elektiven Patienten und
Patienten mit akutem Koronarsyndrom. Hierbei wurden Patienten mit ST-
Hebungsinfarkt und Patienten mit instabiler Angina pectoris oder Nicht-ST-

Hebungsinfarkt gesondert erfasst.

Tabelle 7: Indikationsstellung

Indikationsstellung

Elektiv

Akutes Koronarsyndrom (instabile AP/NSTEMI, STEMI)

AP: Angina pectoris, NSTEMI: Nicht ST-Hebungsinfarkt, STEMI: ST-Hebungsinfarkt

Aus den koronarangiographischen Daten wurden der Typ der Kkoronaren
Herzkrankheit (1-, 2- oder 3-Gefal3 KHK) entnommen.

Tabelle 8: Koronarangiographische Daten der Patienten

Koronarangiographische Daten

Typ der KHK 1
2
3

KHK: Koronare Herzkrankheit

Aus den Berichten der Koronarintervention wurden die Interventionsstrategien
entnommen. Unterschieden wurde zwischen dem Einsatz eines BMS oder DES, dem
Einsatz eines DEB, einer einfachen PTCA und einer frustranen PTCA.

Griunde fur die einfache PTCA waren In-Stent-Restenosen, torquierte Gefalie, die
Nicht-Plazierbarkeit eines Stents oder die Nicht-Verfiigbarkeit eines Stents oder
eines DEB.
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Tabelle 9: Interventionsstrategie

Interventionsstrategie

Bare-metal-Stent (BMS)

Drug-eluting-Stent (DES)

Drug-eluting-Baloon (DEB)

Perkutane transluminale coronare Angioplastie (PTCA)

PTCA frustran

Als intrahospitale Komplikationen wurden intrahospitaler Tod, Myokardinfarkt,
Schlaganfall sowie Blutungen und Aneurysmata spuria erfasst. Intrahospitaler Tod,
Myokardinfarkt und Schlaganfall wurden zudem als early Major Adverse Cardiac and

Cerebrovascular Event (early MACCE) zusammengefasst.

Tabelle 10: Intrahospitale Komplikationen

Intrahospitale Komplikationen

Early MACCE Tod
Myokardinfarkt
Schlaganfall
Blutungen

Aneurysmata spuria

MACE: Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Event

Im Rahmen der Langzeit-Ergebnisse der Koronarinterventionen wurden Mortalitat,
Myokardinfarkt und ,target vessel revascularization® erfasst. Mortalitat,
Myokardinfarkt und target vessel revascularization (TVR) wurden als Major Adverse

Cardiac Events (MACE) zusammengefasst.

Tabelle 11: Langzeit-Ergebnisse der Patienten

Langzeit-Ergebnisse

Mortalitat

Myokardinfarkt

Target vessel revascularization

MACE (Tod, Myokardinfarkt, target vessel revascularization)

MACE: Major Adverse Cardiac Events
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5.3 Definitionen der gemessenen Parameter

5.3.1 Risikofaktoren

Body Mass Index

Der Korpermassenindex, der sog. Body Mass Index (BMI), ist der Quotient aus
Gewicht und KérpergréRe zum Quadrat (kg/m?). Er dient als Berechnungsgrundlage

fur die Gewichtsklassifikation. Klassifikation nach WHO:
Tabelle 12: BMI Klassifikation

Kategorie BMI
Untergewicht <18,5
Normalgewicht 18,5-24,9
Ubergewicht > 25,0
Praadipostas 25-29,9

Adipositas Grad 1 30-34,9
Adipositas Grad 2 35-39,9
Adipositas Grad 3 =40

Eine Stadieneinteilung wurde in dieser Studie nicht vorgenommen.

Arterielle Hypertonie

Die Leitlinien der European Society of Hypertension und der European Society of
Cardiology (ESC) definieren die chronisch arterielle Hypertonie mit mehrmals
nachgewiesenen systolischen Blutdricken Gber 140 mmHg und durch diastolische
Blutdruckwerte tber 90 mmHg.

Erfasst wurden alle Patienten mit einer diagnostizierten arteriellen Hypertonie. Eine

Stadieneinteilung wurde nicht vorgenommen.
Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist eine Gruppe heterogener Erkrankungen mit dem gemeinsamen
Merkmal der chronischen Hyperglyk&dmie. Ursachlich ist entweder eine Stdrung der

Insulinsekretion, der Insulinwirkung oder eine Kombination aus beiden [55].
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Nach den Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft kann ein Diabetes mellitus
wie folgt diagnostiziert werden [55]:

e Nuchtern-Plasma-Gluksose venos = 126mg/dl

e Gelegenheits-Blutzucker = 200 mg/d|

e 2 h-Wert des oralen Glukose-Toleranz-Test (OGTT) = 200 mg/dl
Erfasst wurden alle Patienten mit einem diagnostizierten Diabetes mellitus. Eine

Klassifikation nach dem Diabetes-Typ wurde nicht vorgenommen.

Nikotinabusus

Die Patienten wurden wahrend ihres Krankenhausaufenthaltes hierzu befragt. In
diesem Register wurden ehemalige und aktive Raucher gezahlt. Die Anzahl der

Packungsjahre wurde nicht erfasst.
Hyperlipidamie

Unter der Hyperlipidamie werden die Hypertriglyzeridamie, die Hypercholesterindmie
und die gemischte Hyperlipidamie (Erhéhung von Triglyzeriden + Cholsesterin)
zusammengefasst.

Erfasst wurden alle Patienten mit einem diagnostizierten Hyperlipiddmie. Eine

weitere Einteilung wurde nicht vorgenommen.
Vorhofflimmern

Eine ungeordnete Erregungswelle kreist so langsam im Vorhof, dass sie immer
wieder auf erregbares Gewebe trifft. Durch die ungeordnete Erregung kommt es
nicht mehr zu einer h&modynamisch wirksamen Vorhofkontraktion. Durch
unregelmaBige  Uberleitung im  AV-Knoten kommt es zur absoluten
Kammerarrhythmie.

Eine der wichtigsten Komplikationen ist die Bildung von Vorhofthromben mit der
Gefahr arterieller Embolien. Das Thrombembolie-Risiko steigt u.a. im Alter > 75
Jahre, bei Herzinsuffizienz mit schlechter Ejektionsfraktion, bei arterieller Hypertonie
und bei Diabetes mellitus.

Erfasst wurden alle Patienten mit einem diagnostizierten Vorhofflimmern. Eine

weitere Einteilung wurde nicht vorgenommen.

22



Methodik

5.3.2 EKG-Auswertung

Aus den Aufnahme-EKG wurden Daten bezuglich der Herzfrequenz der QRS-Dauer,
des Vorliegens eines Sinusrhythmus, eines Vorhoffimmerns oder eines
Schrittmacherrhythmus entnommen.

Die Herzfrequenz wurde in Schlage pro Minute gemessen, die QRS-Dauer in
Millisekunden (ms) angegeben.

Der Sinusrhythmus bezeichnet einen EKG-Rhythmus bei dem jeder p-Welle ein
QRS-Komplex folgt.

Bei der Herzfrequenz und der QRS-Dauer wurde der Mittelwert =
Standardabweichung angegeben. Die Haufigkeit des Vorliegens eines
Sinusrhythmus, eines Vorhofflimmerns und eines Schrittmacherrhythmus wurde in
Prozent (%) der Gesamtzahl angegeben. 100% ergaben sich aus der Anzahl an
Arztbriefen, in denen Aussagen uUber das Aufnahme-EKG gemacht wurden. Wurden
in einem Arztbrief keine Angaben beziiglich des Aufnahme-EKG gemacht, so wurde

dieses bei der Berechnung der prozentualen Anteile nicht bericksichtigt.
5.3.3 Indikationsstellung

Die Indikationsstellung fur die Koronarangiographie wurde unterteilt in elektive
Patienten und Patienten mit akutem Koronarsyndrom. Dieses umfasst die instabile
Angina pectoris, den Nicht ST-Hebungsinfarkt (non ST-segment elevation
myocardial infarction;NSTEMI) und den ST-Hebungsinfarkt (ST-segment elevation
myocardial infarction; STEMI). Die Pathophysiologie der instabilen Angina pectoris
und des Nicht-ST-Hebungsinfarktes wird als ein Kontinuum angesehen und

entsprechend zusammengefasst [33, 56].

5.34 Koronarangiographische Daten
Schweregrad der koronaren Herzkrankheit

Als koronare 1-Gefal3erkrankung (KHK-1) wurde eine Stenose von >50% des RIVA,
des RCX oder der RCA definiert. Eine koronare 2-Gefal3erkrankung (KHK-2) wurde
definiert als eine Stenose von >50% von zwei der genannten Gefal3e oder einer

Stenose von >50% des Hauptstamms. Als koronare 3-GefaRerkrankung (KHK-3)
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wurde eine Stenose von >50% des RIVA, des RCX und der RCA oder eine
Hauptstammstenose >50% und eine Stenose von >50% der RCA definiert. Die
Definition in der vorliegenden Studie orientiert sich an vorangegangen

Vergleichsstudien [57].

Interventionsstrategie

Die wahrend der PCI verwendeten Stents sowie DEB wurden erfasst. Bei den
verwendeten Stents wurde zwischen BMS und DES unterschieden. Als BMS wurden
der Coroflex® Blue Ultra der Firma B. Braun sowie der VeriFlex®, der Blazer® der
Firma OrbusNeich, der MGuard® der Firma InspireMD, der MultiLink Vision® der
Firma Abott oder der Omega® der Firma Boston Scientific implantiert. Als DES
wurden der Taxus® Liberté (Paclitaxel) oder der Promus Element® Plus (Everolimus)
von der Firma Boston Scientific, der Xience V® (Everolimus) oder der Xience
Prime® (Everolimus) von der Firma Abbott, der Resolute® (Zotarolimus) der Firma
Medtronic, der Cypher® (Sirolimus) der Firma Cordis oder der Biomatrix® der Firma
Biosensors international® implantiert.

Der einzige verwendete DEB war der SeQuent® Please der Firma B. Braun.

Zudem wurden die einfache PTCA und die frustrane PTCA erfasst.

5.3.5 Intrahospitale Komplikationen

Als early Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events (early MACCE)
wurden Ereignisse mit mindestens einem der folgenden Kriterien definiert:
e Intrahospitale Mortalitat
Alle Patienten, die im Krankenhaus nach der Koronarangiographie verstorben
sind, wurden zu diesem Punkt gezahlt.
o Myokardinfarkt
Alle Patienten, die im Krankenhaus nach der Koronarangiographie einen
Myokardinfarkt erlitten, wurden zu diesem Punkt gezahlt. Hierbei wurde nicht
zwischen ST-Hebungsinfarkt und Nicht-ST-Hebungsinfarkt unterschieden.
e Schlaganfall
Alle Patienten, die im Krankenhaus nach der Koronarangiographie einen

Schlaganfall erlitten, wurden zu diesem Punkt gezahlt. Der Schlaganfall wird
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hier als Oberbegriff fir unterschiedliche neurologische Krankheitsbilder
benutzt, deren Gemeinsamkeit plotzliche Symptome nach einer auf das
Gehirn begrenzten Durchblutungsstdrung sind.

Zusatzlich wurden die Punkte gesondert aufgenommen.

Als Blutung wurden alle Hb-relevanten Blutungen nach der Koronarangiographie
gezahlt, die sich im selben Krankenhausaufenthalt ereigneten. Als Hb-relevant
wurde ein Abfall des Hamoglobinwertes im Blut um mindestens 2 mg/dl gewertet.
Blutungen wurden mit aufgenommen, da sie in der Literatur die haufigste nicht-
kardiale Komplikation bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom darstellen [58].
Patienten mit einem Aneurysma spurium wurden aufgenommen, wenn es nach der

Koronarintervention zu einem dokumentierten Aneurysma spurium kam.

5.3.6 Definition der Nachfolgeuntersuchungen

Alle eingeschlossenen Patienten wurden einer Nachfolgeuntersuchung (Follow-up-
Untersuchung) unterzogen.

In den jeweiligen Follow-up-Gruppen (30 Tage, 1 Jahr, 2 Jahre, 3 Jahre, 4 Jahre)
sind alle Patienten enthalten, die eine erneute Hospitalisation oder
Nachsorgeuntersuchung zu oder nach dem angegebenen Zeitpunkt hatten oder
Patienten, die vor der angegebenen Follow-up-Zeit verstorben sind. Aus den
jeweiligen Follow-up-Gruppen ausgeschlossen wurden jeweils die Patienten, deren
Follow-up-Zeit kurzer als die angegebene war. Die Gesamtzahl der Patienten in den
jeweiligen Follow-Gruppen ist im Ergebnisteil angegeben.

Die Follow-up-Zeit ist die Zeit zwischen der Koronarintervention und der letzten
dokumentierten Nachuntersuchung, Hospitalisation oder dem Tod des Patienten.

Bei mehreren Hospitalisationen oder Nachsorgeuntersuchung wurde jeweils die
letzte zur Berechnung der Follow-up-Zeit herangezogen.

Primarer Endpunkt der Nachfolgeuntersuchungen war die Mortalitat.

Als sekundare Endpunkte wurden Myokardinfarkte und Revaskularisation eines
zuvor behandelten Gefal3es (target vessel revascularization, TVR) nach der
Intervention erfasst. Tod, Myokardinfarkt und TVR wurden als MACE

zusammengefasst.
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Als Major Adverse Cardiac Events (MACE) wurden Ereignisse von mindestens
einem der folgenden Kriterien definiert:
e Mortalitat
Alle Patienten, die nach der Koronarangiographie verstarben wurden hierzu
gezahlt.
e Myokardinfarkt
Alle Patienten, die nach dem Krankenhausaufenthalt einen dokumentierten
Myokardinfarkt erlitten, wurden zu diesem Punkt gezahlt. Hierbei wurde nicht
zwischen ST-Hebungsinfarkt und Nicht-ST-Hebungsinfarkt unterschieden.
e Target vessel revascularization (TVR)
Alle Patienten, die nach der primaren Koronarintervention eine erneute
Revaskularisierung eines in der primaren Koronarintervention bereits

behandelten Gefalies mittels PCI erhielten, wurden zu diesem Punkt gezahlt.

54 Statistische Analyse

Die in 3.2 aufgefuhrten Parameter wurden in eine Excel-2010-Datenbank
eingegeben und anschlieend in SPSS 22 uberfuhrt und ausgewertet.

Die kategorialen Variablen wurden mittels Kreuztabellen in Verbindung mit dem Chi-
Quadrat-Test ausgewertet. Bei stetigen Variablen wurde der Mittelwert =+
Standardabweichung angegeben. Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 wurde
als signifikant angesehen (Signifikanzniveau a = 0,05).

Die Planung der statistischen Analysen sowie die Auswertung der Daten wurden mit
Hilfe einer statistischen Beratung des Instituts fir Biometrie und Klinischer

Epidemiologie der Charité Universitatsmedizin Berlin durchgefihrt.
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6 Ergebnisse

6.1 Basischarakteristika

6.1.1 Patientenkollektiv

835 Patienten wurden initial erfasst. Hiervon wurden 79,8% (n=666) der Patienten in
die Untersuchung eingeschlossen.

Von den eingeschlossenen Patienten waren 43,7% (n=291) 70 bis 79 Jahre alt und
56,3% (n=375) =280 Jahre alt. In der Gruppe der 70-79j&hrigen Patienten waren
65,6% (n=191) Manner, das Durchschnittsalter betrug 77,3 Jahre (= 1,4 Jahre). In
der Gruppe der 280jahrigen waren 54,1% (n=203) Manner, das Durchschnittsalter
zum Zeitpunkt der Untersuchung betrug 83,6 Jahre (x 3,3 Jahre). Der Body Mass
Index lag in der Gruppe der 70-79jahrigen bei 27,2 (£ 4,1), in der Gruppe der
280jahrigen bei 26,4 (+ 4,4).

In Bezug auf Alter, Geschlecht und BMI unterschieden sich die beiden Gruppen

signifikant voneinander.
Tabelle 13: Verteilung von Alter, Geschlecht und BMI

Basisdaten 70-79 Jahre (n=291) >80 Jahre (n=375) p-Wert
Alter (Jahre) 77,3 (£1,4) 83,6 (£ 3,3) <0,001
Mannlich 65,6% (n= 191) 54,1% (n=203) | 0,003
BMI (kg/m?) 27,2 (+ 4,1) 26,4 (+ 4,4) 0,015

BMI: Body Mass Index

6.1.2 Kardiovaskulare Risikofaktoren

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten litten 93,4% (n=269) an arterieller
Hypertonie, 37,2% (n=107) an Diabetes mellitus und 72,2% (n=288) an
Hyperlipidamie. 25,4% (n=73) waren zum Zeitpunkt der Koronarangiographie
Raucher oder ehemalige Raucher, bei 21,5% (n=62) der Patienten bestand ein
intermittierendes oder chronisches Vorhofflimmern.

In der Gruppe der =80jahrigen Patienten litten 96,1% (n=349) an arterieller
Hypertonie, 32,5% (n=118) an Diabetes mellitus und 67,2% (n=363) an
Hyperlipidamie. 17,4% (n=63) waren zum Zeitpunkt der Koronarangiographie
Raucher oder ehemalige Raucher, bei 32,2% (n=117) der Patienten bestand ein

intermittierendes oder chronisches Vorhofflimmern. Es fanden sich in der Gruppe der
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=280jahrigen signifikant weniger Patienten mit aktivem oder ehemaligem

Nikotinabusus und signifikant mehr Patienten mit Vorhofflimmern.

Tabelle 14: kardiovaskulare Risikofaktoren

Risikofaktoren 70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert
Arterielle Hypertonie | 93:4% (n = 269) 96,1% (n = 349) 0,113
Diabetes mellitus 37,2% (n = 107) 32,5% (n =118) 0,216
Nikotinabusus 25,4% (n =73) 17,4% (n = 63) 0,013
Hyperlipidamie 72,2% (n = 288) 67,2% (n = 363) 0,169
Vorhofflimmern 21,5% (n = 62) 32,2% (n =117) 0,002

Bei 3 Patienten der 70-79jahrigen und bei 12 Patienten der 280jahrigen konnten die
kardiovaskularen Risikofaktoren nicht erfasst werden, da sich in den Arztbriefen

keine Angaben fanden.

6.1.3 Laborwerte

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten lag der Serum-Kreatininwert Dbei
durchschnittlich 1,4 mg/dl (x 1,12 mg/dl), der Serum-Hamoglobinwert lag bei
durchschnittlich 13,2 g/dl (x 1,79 g/dl).

In der Gruppe der 280jahrigen lag der Serum-Kreatininwert bei durchschnittlich 1,3
mg/dl (x 0,8 mg/dl), der Serum-Hamoglobinwert lag bei durchschnittlich 12,5 mg/dl
(x 1,85 mg/dl). Der Hamoglobinwert der Gruppe der =80jahrigen Patienten war

signifikant niedriger als der der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten.

Tabelle 15: Laborwerte

Laborwerte 70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert
Kreatinin (mg/dI) 1,4(Sb=1,1) 1,3(SD =0,8) 0,251
Hb (g/dI) 13,2 (SD =1,79) 12,5 (SD =1,85) <0,001

6.1.4 Entlassungsmedikation der Patienten

Die Entlassungsmedikation der 70-79jahrigen Patienten enthielt in 98,9% (n=274)
Acetylsalicylsaure, in 89,2% (n=247) Clopidogrel, in 4,7% (n=13) Prasugrel, in
14,1% (n=39) Phenprocoumon, in 92,4% (n=256) Betablocker, in 95,7% RAAS-
Blocker, in 27,1% Calciumantagonisten, in 11,9% (n=33) Nitrate, in 11,9% (n=33)
Molsidomin, in 89,5% (n=248) Statine und in 14,8% (n=41) Insulin.
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Die Entlassungsmedikation der =80jahrigen Patienten enthielt in 97,7% (n=339)
Acetylsalicylsaure, in 91,6% (n=318) Clopidogrel, in 3,8% (n=13) Prasugrel, in
21,9% (n=76) Phenprocoumon, in 94,0% (n=326) Betablocker, in 94,8% (n=329)
RAAS-Blocker, in 36,0% (n=125) Calciumantagonisten, in 13,8% (n=48) Nitrate, in
9,5% (n=33) Molsidomin, in 87,9% (n=305) Statine und in 9,8% (n=34) Insulin.

In der Gruppe der =280 jahrigen fanden sich signifikant mehr Patienten, die bei

Entlassung mit Phenprocoumon und Calciumantagonisten behandelt worden sind.

Tabelle 16: Entlassungsmedikation der Patienten

Medikation 70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert
Acetylsalicylsaure 98,9% (n = 274) 97,7% (n = 339) 0,249
Clopidogrel 89,2% (n = 247) 91,6% (n = 318) 0,294
Prasugrel 4,7% (n = 13) 3,8% (n = 13) 0,557
Phenprocoumon 14,1% (n = 39) 21,9% (n =76) 0,012
Betablocker 92,4% (n = 256) 94,0% (n = 326) | 0,449
RAAS-Blocker 95,7% (n = 265) 94.8% (n=329) | 0,620
Calciumantagonisten | 27,1% (n =75) 36,0% (n =125) 0,017
Nitrate 11,9% (n = 33) 13,8% (n = 48) 0,478
Molsidomin 11,9% (n = 33) 9,5% (n = 33) 0,332
Statin 89,5% (n = 248) 87,9% (n = 305) 0,523
Insulin 14,8% (n =41) 9,8% (n = 34) 0,056

Bei Patienten im Alter >75 Jahren wurde Prasugrel im Rahmen einer Studie

verabreicht.

6.1.5 Aufnahme-EKG der Patienten

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten betrug die durchschnittliche Herzfrequenz
73,0 Schlage/min (x 19,0 Schlage/min) und die durchschnittliche QRS-Dauer 107,6
ms (£ 27,5 ms). Bei 81,2% (n=212) der Patienten lag ein Sinusrhythmus vor, bei
11,1% (n=29) fand sich ein Vorhofflimmern und bei 6,5% (n=17) zeigte sich im EKG
eine Schrittmacheraktivitat.

In der Gruppe der =80jahrigen Patienten betrug die durchschnittliche Herzfrequenz
74,4 Schlage/min (= 17,4 Schlage/min) und die durchschnittliche QRS-Dauer 103,5
ms (x 27,27 ms). Bei 75,6% (n=251) der Patienten lag ein Sinusrhythmus vor, bei
16,6% (n=55) fand sich ein Vorhofflimmern und bei 6,6% (n=22) zeigte sich im EKG
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eine Schrittmacheraktivitat. Keiner der Werte unterschied sich signifikant zwischen

den untersuchten Gruppen.

Tabelle 17: Aufnahme-EKG der Patienten

EKG 70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert
Herzfrequenz (bpm) | 73:0 (£ 19,0) 74,4 (£ 17,4) 0,364
QRS-Dauer (ms) 107,6 (= 27,5) 103,5 (+ 27,3) 0,081
Sinusrhythmus 81,2% (n = 212) 75,6% (n = 251) 0,100
Vorhofflimmern 11,1% (n = 29) 16,6% (n = 55) 0,059
Schrittmacher-EKG | 6:5% (n = 17) 6,6% (n = 22) 0,956

6.1.6 Echokardiographie-Daten

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten betrug die LVEF 46,4% (£ 11,3%), der
Lad 43,2 mm (£ 6,2 mm; n=204), der LVd 48,3 mm (x 8; n=219), der pulmonal-
arterielle Druck 32,6 mmHg (x 11,8 mmHg; n=156), der Ivsd 13 mm (£ 2 mm; n=206)
und der LVPWd 11,8 mm (£ 1,9 mm; n=151).

In der Gruppe der =80jahrigen betrug die LVEF 47,1% (£ 10,7%), der Lad 43,3
mm (x 5,8 mm; n=290), der LVd 46,2 mm (£ 7,66 mm; n=290), der pulmonal-
arterielle Druck 36,8 mmHg (x 14,2 mmHg; n=248), der lvsd 13 mm (£ 2,2 mm;
n=294) und der LVPWd 12 mm (x 1,9 mm; n=223). Der linksventrikularer
Durchmesser (LVd) stellte sich in der Gruppe der 70-79jahrigen signifikant gréf3er,

der pulmonal-arterielle Druck als signifikant kleiner dar.

Tabelle 18: Echokardiographie-Daten

Echokardiographie | 70-79 Jahre (n=291) =280 Jahre (n=375) p-Wert
LVEF (%) 46,4 (+ 11,3) 47,1% (+ 10,7) 0,432
Lad (mm) 43,2 (+ 6,2) 43,3 (x 5,8) 0,881
Lvd (mm) 48,3 (+ 8) 46,2 (+ 7,66) 0,003
Pulm.-art. Druck 32,6 (+ 11,8) 36,8 (x 14,2) 0,003
(mmHg)

Ivsd (mm) 13,0 (x 2) 13,0 (¥ 2,2) 0,770
LVPWd (mm) 11,8 (£1,9) 12,0 (x1,9) 0,514
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6.1.7 Indikationsstellung

In der Gruppe der 70-79jahrigen stellten sich 56,0% (n=163) der Patienten elektiv,
32,3% (n=94) mit einer instabilen Angina pectoris oder mit einem NSTEMI und
11,7% (n=34) mit einem STEMI vor.

In der Gruppe der =80jahrigen stellten sich 45,3% (n=170) der Patienten elektiv,
41,9% (n=157) mit einer instabilen Angina pectoris oder mit einem NSTEMI und
12,8% (n=48) mit einem STEMI vor. In der Gruppe der =280jahrigen befanden sich
signifikant weniger elektive Patienten und signifikant mehr Patienten mit einem
akuten Koronarsyndrom. Hierbei zeigten sich bei den 280jahrigen signifikant mehr
Patienten mit einer instabilen Angina pectoris oder mit einem NSTEMI als Indikation,

der Anteil der Patienten mit STEMI unterschied sich hingegen nicht signifikant.
Tabelle 19: Indikationstellung

Indikationsstellung 70-79 Jahre (n=291) | 280 Jahre (n=375) | p-Wert
Elektiv 56,0% (n =193) 45,3% (n = 170) 0,006
Akutes Koronarsyndrom 44,0% (= 128) 54,7% (n = 205) 0,006
e Instabile AP/NSTEMI | 32,3% (n = 94) 41,9% (n = 157) 0,012
e STEMI 11,7% (n = 34) 12,8% (n = 48) 0,664

NSTEMI: Nicht ST-Hebungsinfarkt, STEMI: ST-Hebungsinfarkt

6.1.8 Koronarangiographische Daten

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten lag ein KHK-Typ-1 in 18,9% (n=55), ein
KHK-Typ-2 in 29,3% (n=85) und ein KHK-Typ-3 in 51,9% (n=151) der Falle vor.

In der Gruppe der =280jahrigen Patienten lag ein KHK-Typ-1 in 15,0% (n=56), ein
KHK-Typ-2 in 25,7% (n=96) und ein KHK-Typ-3 in 59,4% (n=222) der Féalle vor.
Signifikant wichen die Gruppen in Bezug auf den Typ der koronaren Herzerkrankung

nicht voneinander ab.
Tabelle 20: Typ der koronaren Herzerkrankung (KHK)

Typ der KHK 70-79 Jahre (n=291) >80 Jahre (n=375) p-Wert
1 18,9% (n = 55) 15,0% (n = 56) 0,247
2 29,3% (n = 85) 25,7% (n = 96) 0,296
3 52,1% (n = 151) 59,4% (n = 222) 0,060

6.1.9 Besonderheiten bei Untergruppen

Bei Patienten mit instabiler Angina pectoris oder NSTEMI als Indikation fanden sich

bei den 280jahrigen Patienten signifikant haufiger Patienten mit Vorhofflimmern (als

31



Ergebnisse

Risikofaktor und im Aufnahme-EKG) und Patienten mit einer Phenprocoumon-

Therapie.

Tabelle 21: Besonderheiten bei Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI

70-79 Jahre (n=94) | 280 Jahre (n=157) p-Wert
Vorhofflimmern 16,0% (n = 15) 32,5% (n =50) 0,004
(Risikofaktor)
Vorhofflimmern 4,8% (n=4) 16,5% (n = 23) 0,009
(Aufnahme-EKG)
Phenprocoumon-Therapie 9,0% (n = 8) 20,4% (n = 30) 0,021

Bei den 280jahrigen weiblichen Patienten fanden sich signifikant haufiger Patienten

mit Vorhofflimmern (im Aufnahme EKG) und Patienten mit einer Phenprocoumon-

Therapie.

Tabelle 22: Besonderheiten bei weiblichen Patienten

70-79 Jahre (n=100) | =80 Jahre (n=172) p-Wert
Vorhofflimmern 5,9% (n =5) 15,6% (n = 25) 0,027
(Aufnahme-EKG)
Phenprocoumon-Therapie 9,7% (n=9) 24,7% (n = 40) 0,003

Bei den =80jahrigen mannlichen Patienten fanden sich signifikant haufiger Patienten

mit Vorhofflimmern (als Risikofaktor) als in der jingeren Vergleichsgruppe.

Tabelle 23: Besonderheiten bei mannlichen Patienten

70-79 Jahre (n=191) | 280 Jahre (n=203) p-Wert
Vorhofflimmern 23,2% (n = 44) 36,7% (n=72) 0,004
(Risikofaktor)
6.2 Interventionsstrategie

In der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten erhielten 52,2% (n=152) einen BMS,
26,8% (n=78) einen DES und 11,0% (n=32) einen DEB. 9,6% (n=28) der Patienten
erhielten eine einfache PTCA und bei 3,4% (n=10) war die PTCA frustran.
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In der Gruppe der 280jahrigen Patienten erhielten 50,4% (n=189) einen BMS, 28,8%
(n=108) einen DES und 9,6% (n=36) einen DEB. 9,1% (n=36) der Patienten
erhielten eine einfache PTCA und bei 4,0% (n=15) war die PTCA frustran.

Bei der Interventionsstrategie unterschieden sich die Gruppen nicht signifikant
voneinander.

Grunde fur die einfache PTCA waren In-Stent-Restenosen, torquierte GefalRe, die
Nicht-Plazierbarkeit eines Stents oder die Nicht-Verfigbarkeit eines Stents oder
eines DEB.

Tabelle 24: Interventionsstrategie

Interventionsstrategie | 70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert
BMS 52,2% (n = 152) 50,4% (n = 189) 0,639
DES 26,8% (n =78) 28,8% (n =108) 0,569
DEB 11,0% (n = 32) 9,6% (n = 36) 0,555
PTCA 9,6% (n = 28) 9,1% (n = 34) 0,807
PTCA frustran 3,4% (n = 10) 4,0% (n = 15) 0,704

BMS: bare-metal Stent; DES: drug-eluting Stent; DEB: drug-eluting ballon; PTCA: perkutane
transluminale Angioplastie

6.3 Intrahospitale Komplikationen

6.3.1 Alle Patienten

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 5,8% (n=17) im Nachbeobachtungszeitraum
ein early MACCE. 4,8% (n=14) der Patienten verstarben, 1,0% (n=3) erlitt einen
Myokardinfarkt und 1,0% (n=37) erlitt einen Schlaganfall. Bei 3,8% (n=11) traten Hb-
relevante Blutungen auf, 1,7% (n=5) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma
spurium.

In der Gruppe der =80jahrigen erlitten 8,8% (n=33) im Nachbeobachtungszeitraum
ein early MACCE. 8,3% (n=31) der Patienten verstarben, 0,8% (n=3) erlitten einen
Myokardinfarkt und 0,8% (n=3) erlitten einen Schlaganfall.

Bei 2,9% (n=12) traten Hb-relevante Blutungen auf, 3,5% (n=13) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden untersuchten

Gruppen.
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Tabelle 25: Intrahospitale Komplikationen bei allen Patienten

70-79 Jahre (n=291) 280 Jahre (n=375) p-Wert

Early MACCE 5,8% (n = 17) 8,8% (n = 33) 0,151
e Tod 4,8% (n = 14) 8,3% (n = 31) 0,078
o« Mi 1,0% (n = 3) 0,8% (n = 3) 0,754
e Schlaganfall 1,0% (n = 3) 0,8% (n = 3) 0,754
Blutungen 3,8% (n =11) 2,9% (n =12) 0,684
Aneurysma spurium 1,7% (n =5) 3,5% (n = 13) 0,168

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event
6.3.2 Elektive Patienten

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 2,5% (n=4) ein early MACCE. 1,2% (n=2)
der Patienten verstarben, 1,2% (n=2) erlitten einen Myokardinfarkt und 0,6% (n=1)
erlitten einen Schlaganfall. Bei 1,8% (n=3) traten Hb-relevante Blutungen auf, 1,2%
(n=2) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der =80jahrigen erlitten 0,6% (n=1) ein early MACCE. 0,6% (n=1)
erlitten einen Schlaganfall. Intrahospitaler Tod oder ein intrahospitaler
Myokardinfarkt kamen nicht vor.

Bei 2,9% (n=5) traten Hb-relevante Blutungen auf, 2,9% (n=5) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden untersuchten

Gruppen.

Tabelle 26: Intrahospitale Komplikationen bei elektiven Patienten

70-79 Jahre (n=163) =280 Jahre (n=170) p-Wert

Early MACCE 2,5% (n = 4) 0,6% (n = 1) 0,162
e Tod 1,2% (n = 2) 0,0% (n = 0) 0,147
o« Mi 1,2% (n = 2) 0,0% (n = 0) 0,147
e Schlaganfall 0,6% (n=1) 0,6% (n=1) 0,976
Blutungen 1,8% (n = 3) 2,9% (n =5) 0,512
Aneurysma spurium 1,2% (n = 2) 2,9% (n =5) 0,276

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event
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6.3.3 Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 5,3% (n=5) ein early MACCE. 5,3% (n=5)
der Patienten verstarben, kein Patient erlitt einen Myokardinfarkt und 2,1% (n=2)
erlitten einen Schlaganfall. Bei 6,4% (n=6) traten Hb-relevante Blutungen auf, 2,1%
(n=2) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der =80jahrigen erlitten 8,9% (n=14) ein early MACCE. 8,3% (n=13)
der Patienten verstarben, 1,3% (n=2) erlitten einen Myokardinfarkt und 0,6% (n=1)
erlitten einen Schlaganfall.

Bei 3,2% (n=5) traten Hb-relevante Blutungen auf, 5,1% (n=8) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden untersuchten

Gruppen.
Tabelle 27: Intrahospitale Komplikationen bei Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI
70-79 Jahre (n=94) =280 Jahre (n=157) p-Wert
Early MACCE 5,3% (n = 5) 8,9% (n = 14) 0,297
e Tod 5,3% (n =5) 8,3% (n = 13) 0,379
e Mi 0,0% (n =0) 1,3% (n = 2) 0,272
e Schlaganfall 2,1% (n = 2) 0,6% (n =1) 0,293
Blutungen 6,4% (n = 6) 3,2% (n =5) 0,231
Aneurysma spurium 2,1% (n = 2) 5,1% (n = 8) 0,245

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event

6.3.4 Patienten mit STEMI

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 23,5% (n=8) ein early MACCE. 20,6% (n=7)
der Patienten verstarben, 2,9% (n=1) erlitten einen Myokardinfarkt und kein Patient
erlitt einen Schlaganfall. Bei 5,9% (n=2) traten Hb-relevante Blutungen auf, 2,9%
(n=51) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der 280jahrigen erlitten 37,5% (n=18) ein early MACCE. 37,5% (n=18)
der Patienten verstarben, 2,1% (n=1) erlitten einen Myokardinfarkt und 2,1% (n=1)
erlitten einen Schlaganfall.

Bei 4,2% (n=2) traten Hb-relevante Blutungen auf, kein Patient zeigte nach der

Intervention ein Aneurysma spurium.
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Die Werte unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden untersuchten

Gruppen.
Tabelle 28: Intrahospitale Komplikationen bei Patienten mit STEMI
70-79 Jahre (n=34) 280 Jahre (n=48) p-Wert
Early MACCE 23,5% (n = 8) 37,5% (n = 18) 0,180
e Tod 20,6% (n=7) 37,5% (n = 18) 0,101
e Ml 2,9% (n=1) 2,1% (n=1) 0,804
e Schlaganfall 0,0% (n =0) 2,1% (n=1) 0,397
Blutungen 5,9% (n = 2) 4,2% (n = 2) 0,722
Aneurysma spurium 2,9% (n=1) 0,0% (n =0) 0,232

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event

6.3.5 Weibliche Patienten

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 10,0% (n=10) ein early MACCE. 8,0% (n=8)
der Patienten verstarben, 2,0% (n=2) erlitten einen Myokardinfarkt und 3,0% (n=3)
erlitten einen Schlaganfall. Bei 7,0% (n=7) traten Hb-relevante Blutungen auf, 2,0%
(n=2) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der 280jahrigen erlitten 7,0% (n=12) ein early MACCE. 5,8% (n=10)
der Patienten verstarben, 0,6% (n=1) erlitten einen Myokardinfarkt und 0,6% (n=1)
einen Schlaganfall.

Bei 4,1% (n=7) traten Hb-relevante Blutungen auf, 3,5% (n=6) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden untersuchten
Gruppen.

Tabelle 29: Intrahospitale Komplikationen bei weiblichen Patienten

70-79 Jahre (n=100) 280 Jahre (n=172) p-Wert

Early MACCE 10,0% (n =10) 7,0% (n=12) 0,378
e Tod 8,0% (n = 8) 5,8% (n = 10) 0,484
o« M 2,0% (n = 2) 0,6% (n = 1) 0,280
e Schlaganfall 3,0% (n =3) 0,6% (n=1) 0,110
Blutungen 7,0% (n=7) 41% (n=7) 0,292
Aneurysma spurium 2,0% (n=2) 3,5% (n =6) 0,484

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event
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6.3.6 Mannliche Patienten

In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten 3,7% (n=7) ein early MACCE. 3,1% (n=6)
der Patienten verstarben, 0,5% (n=1) erlitten einen Myokardinfarkt und kein Patient
erlitt einen Schlaganfall. Bei 2,1% (n=4) traten Hb-relevante Blutungen auf, 1,6%
(n=3) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der 280jahrigen erlitten 10,3% (n=21) ein early MACCE. 10,3% (n=21)
der Patienten verstarben, 1,0% (n=2) erlitten einen Myokardinfarkt und 1,0% (n=2)
erlitten einen Schlaganfall.

Bei 2,5% (n=5) traten Hb-relevante Blutungen auf, 3,4% (n=7) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich signifikant in Bezug auf early MACCE und Tod. Die

restlichen Werte unterschieden sich nicht signifikant voneinander.

Tabelle 30: Intrahospitale Komplikationen bei ménnlichen Patienten

70-79 Jahre (n=191) >80 Jahre (n=203) p-Wert

Early MACCE 3,7% (n=7) 10,3% (n = 21) 0,010
e Tod 3,1% (n = 6) 10,3% (n = 21) 0,005
o« M 0,5% (n=1) 1,0% (n = 2) 0,598
e Schlaganfall 0,0% (n =0) 1,0% (n = 2) 0,169
Blutungen 2,1% (n=4) 2,5% (n=5) 0,807
Aneurysma spurium 1,6% (n = 3) 3,4% (n=7) 0,236

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event

6.3.7 DES- und BMS-Implantation im Vergleich

In der Gruppe der Patienten mit BMS erlitten 8,5% (n=29) ein early MACCE. 7,9%
(n=27) der Patienten verstarben, 1,2% (n=4) erlitten einen Myokardinfarkt und 0,6%
(n=2) Patient erlitten einen Schlaganfall. Bei 4,1% (n=14) traten Hb-relevante
Blutungen auf, 3,5% (n=12) zeigten nach der Intervention ein Aneurysma spurium.

In der Gruppe der Patienten mit DES erlitten 5,9% (n=11) ein early MACCE. 4,8%
(n=9) der Patienten verstarben, 1,1% (n=2) erlitten einen Myokardinfarkt und 0,5%
(n=1) erlitten einen Schlaganfall.

Bei 1,6% (n=1) traten Hb-relevante Blutungen auf, 1,6% (n=3) zeigten nach der
Intervention ein Aneurysma spurium.

Die Werte unterschieden sich zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant

voneinander.
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Tabelle 31: Intrahospitale Komplikationen von BMS- und DES-Patienten

BMS (n=342) DES (n=188) p-Wert

Early MACCE 8,5% (n = 29) 5,9% (n = 11) 0,273
e Tod 7,9% (n = 27) 4,8% (n=9) 0,174

e M 1,2% (n = 4) 1,1% (n = 2) 0,912

e Schlaganfall 0,6% (n = 2) 0,5% (n=1) 0,938
Blutungen 4,1% (n = 14) 1,6% (n = 3) 0,118
Aneurysma spurium 3,5% (n =12) 1,6% (n = 3) 0,204

MACCE: major adverse cardiac and cerebrovascular event

6.4 Langzeit-Ergebnisse

6.4.1 Alle Patienten

e Mortalitat
In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 4,1% (n=12, T=291),
nach 1 Jahr 14,4% (n=40, T=278), nach 2 Jahren 21,6% (n=58, T=268), nach 3
Jahren 26,9% (n=67, T=249) und nach 4 Jahren 35,4% (n=79, T=223) der Patienten.
In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 9,6% (n=36, T=375), nach
1 Jahr 24,6% (n=86, T=350), nach 2 Jahren 33,5% (n=104, T=310), nach 3 Jahren
43,4% (n=118, T=272) und nach 4 Jahren 55,1% (n=129, T=234) der Patienten.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitat zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten signifikant voneinander.

e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 1,4% (n=4, T=291), nach 1
Jahr 5,0% (n=14, T=278), nach 2 Jahren 6,3% (n=17, T=268), nach 3 Jahren 8,4%
(n=21, T=249) und nach 4 Jahren 12,1% (n=27, T=223) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
In der Gruppe der =80jahrigen erlitten nach 30 Tagen 1,6% (n=6, T=375), nach 1
Jahr 6,6% (n=23, T=350), nach 2 Jahren 9,4% (n=29, T=310), nach 3 Jahren 11,4%
(n=31, T=272) und nach 4 Jahren 12,4% (n=29, T=234) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht

signifikant voneinander.
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e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 1,0% (n=3, T=291), nach 1
Jahr 7,9% (n=22, T=278), nach 2 Jahren 9,7% (n=26, T=268), nach 3 Jahren 12,0%
(n=30, T=249) und nach 4 Jahren 13,5% (n=30, T=223) der Patienten eine TVR.
In der Gruppe der =280jahrigen erhielten nach 30 Tagen 1,3% (n=5, T=375), nach 1
Jahr 7,4% (n=26, T=350), nach 2 Jahren 9,4% (n=29, T=310), nach 3 Jahren 11,0%
(n=30, T=272) und nach 4 Jahren 11,5% (n=27, T=234) der Patienten eine TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 5,8% (n=17, T=291), nach 1
Jahr 22,3% (n=62, T=278), nach 2 Jahren 31,3% (n=84, T=268), nach 3 Jahren
39,4% (n=98, T=249) und nach 4 Jahren 49,8% (n=111, T=223) der Patienten ein
MACE.
In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 11,2% (n=42, T=375), nach 1
Jahr 29,7% (n=104, T=350), nach 2 Jahren 40,3% (n=125, T=310), nach 3 Jahren
51,8% (n=141, T=272) und nach 4 Jahren 62,8% (n=147, T=234) der Patienten ein
MACE.
Die  Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE zu allen

Nachbeobachtungszeitpunkten signifikant voneinander.
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Tabelle 32: Langzeit-Ergebnisse aller Patienten

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 4,1% (n=12/291) 9,6% (n=36/375) 0,007
- 1lJahr 14,4% (n=40/278) 24,6% (n=86/350) 0,002
- 2Jahre 21,6% (n=58/268) 33,5% (n=104/310) 0,001
- 3lJahre 26,9% (n=67/249) 43,4% (n=118/272) <0,001
- 4)Jahre 35,4% (n=79/223) 55,1% (n=129/234) <0,001
Mi
- 30Tage 1,4% (n=4/291) 1,6% (n=6/375) 0,812
- 1Jahr 5,0% (n=14/278) 6,6% (n=23/350) 0,417
- 2Jahre 6,3% (n=17/268) 9,4% (n=29/310) 0,184
- 3Jahre 8,4% (n=21/249) 11,4% (n=31/272) 0,260
- 4Jahre 12,1% (n=27/223) 12,4% (n=29/234) 0,926
TVR
- 30Tage 1,0% (n=3/291) 1,3% (n=5/375) 0,722
- 1lJahr 7,9% (n=22/278) 7,4% (n=26/350) 0,820
- 2Jahre 9,7% (n=26/268) 9,4% (n=29/310) 0,887
- 3Jahre 12,0% (n=30/249) 11,0% (n=30/272) 0,716
- 4Jahre 13,5% (n=30/223) 11,5% (n=27/234) 0,536
MACE
- 30Tage 5,8% (n=17/291) 11,2% (n=42/375) 0,016
- 1lJahr 22,3% (n=62/278) 29,7% (n=104/350) 0,036
- 2Jahre 31,3% (n=84/268) 40,3% (n=125/310) 0,025
- 3Jahre 39,4% (n=98/249) 51,8% (n=141/272) 0,004
- 4 Jahre 49,8% (n=111/223) 62,8% (n=147/234) 0,005

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.2 Elektive Patienten

e Mortalitat
In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 1,2% (n=2, T=163), nach
1 Jahr 12,6% (n=20, T=159), nach 2 Jahren 20,3% (n=31, T=153), nach 3 Jahren
25,3% (n=37, T=146) und nach 4 Jahren 34,1% (n=45, T=132) der Patienten.
In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 2,4% (n=4, T=170), nach 1
Jahr 13,2% (n=21, T=159), nach 2 Jahren 20,0% (n=28, T=140), nach 3 Jahren
24,6% (n=31, T=126) und nach 4 Jahren 38,1% (n=40, T=105) der Patienten.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitdt zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten nicht signifikant voneinander.

e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 1,8% (n=3, T=163), nach 1
Jahr 5,7% (n=9, T=159), nach 2 Jahren 5,9% (n=9, T=153), nach 3 Jahren 7,5%
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(n=11, T=146) und nach 4 Jahren 10,6% (n=14, T=132) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
In der Gruppe der =80jahrigen erlitten nach 30 Tagen 0,0% (n=0, T=170), nach 1
Jahr 6,3% (n=10, T=159), nach 2 Jahren 8,6% (n=12, T=140), nach 3 Jahren 11,1%
(n=14, T=126) und nach 4 Jahren 13,3% (n=14, T=105) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 0,0% (n=0, T=163), nach 1
Jahr 8,8% (n=14, T=159), nach 2 Jahren 11,8% (n=18, T=153), nach 3 Jahren
13,0% (n=19, T=146) und nach 4 Jahren 15,2% (n=20, T=132) der Patienten eine
TVR.
In der Gruppe der =80jahrigen erhielten nach 30 Tagen 1,2% (n=2, T=170), nach 1
Jahr 8,2% (n=13, T=159), nach 2 Jahren 10,7% (n=15, T=140), nach 3 Jahren
11,1% (n=14, T=126) und nach 4 Jahren 12,4% (n=13, T=105) der Patienten eine
TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 2,5% (n=4, T=163), nach 1
Jahr 20,8% (n=33, T=159), nach 2 Jahren 30,7% (n=47, T=153), nach 3 Jahren
37,7% (n=55, T=146) und nach 4 Jahren 48,5% (n=64, T=132) der Patienten ein
MACE.
In der Gruppe der =80jahrigen erlitten nach 30 Tagen 3,5% (n=6, T=170), nach 1
Jahr 19,5% (n=31, T=159), nach 2 Jahren 28,6% (n=40, T=140), nach 3 Jahren
34,9% (n=44, T=126) und nach 4 Jahren 48,6% (n=51, T=105) der Patienten ein
MACE.
Die  Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE zu allen

Nachbeobachtungszeitpunkten nicht signifikant voneinander.
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Tabelle 33: Langzeit-Ergebnisse elektiver Patienten

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 1,2% (n=2/163) 2,4% (n=4/170) 0,440
- 1lJahr 12,6% (n=20/159) 13,2% (n=21/159) 0,867
- 2Jahre 20,3% (n=31/153) 20,0% (n=28/140) 0,956
- 3Jahre 25,3% (n=37/146) 24,6% (n=31/126) 0,888
- 4Jahre 34,1% (n=45/132) 38,1% (n=40/105) 0,523
Mi
- 30Tage 1,8% (n=3/163) 0,0% (n=0/170) 0,076
- 1Jahr 5,7% (n=9/159) 6,3% (n=10/159) 0,813
- 2Jahre 5,9% (n=9/153) 8,6% (n=12/140) 0,373
- 3Jahre 7,5% (n=11/146) 11,1% (n=14/126) 0,309
- 4Jahre 10,6% (n=14/132) 13,3% (n=14/105) 0,518
TVR
- 30Tage 0,0% (n=0/163) 1,2% (n=2/170) 0,165
- 1Jahr 8,8% (n=14/159) 8,2% (n=13/159) 0,841
- 2Jahre 11,8% (n=18/153) 10,7% (n=15/140) 0,776
- 3Jahre 13,0% (n=19/146) 11,1% (n=14/126) 0,632
- 4Jahre 15,2% (n=20/132) 12,4% (n=13/105) 0,541
MACE
- 30Tage 2,5% (n=4/163) 3,5% (n=6/170) 0,565
- 1Jahr 20,8% (n=33/159) 19,5% (n=31/159) 0,780
- 2Jahre 30,7% (n=47/153) 28,6% (n=40/140) 0,688
- 3Jahre 37,7% (n=55/146) 34,9% (n=44/126) 0,638
- 4 Jahre 48,5% (n=64/132) 48,6% (n=51/105) 0,989

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.3 Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI

e Mortalitat

In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 4,3% (n=4, T=94), nach
1 Jahr 12,8% (n=11, T=86), nach 2 Jahren 21,7% (n=18, T=83), nach 3 Jahren
28,4% (n=21, T=74) und nach 4 Jahren 35,3% (n=24, T=68) der Patienten.

In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 8,3% (n=13, T=157), nach
1 Jahr 27,1% (n=39, T=144), nach 2 Jahren 38,8% (n=50, T=129), nach 3 Jahren
53,7% (n=58, T=108) und nach 4 Jahren 64,1% (n=59, T=92) der Patienten.

Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitdat nach 1-, 2-, 3- und 4-

Jahren signifikant voneinander. Nach 30-Tagen war der Unterschied zwischen

beiden Gruppen nicht signifikant.
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e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 0,0% (n=0, T=94), nach 1
Jahr 3,5% (n=3, T=86), nach 2 Jahren 7,2% (n=6, T=83), nach 3 Jahren 10,8% (n=8,
T=74) und nach 4 Jahren 16,2% (n=11, T=68) der Patienten einen Myokardinfarkt.
In der Gruppe der =80jahrigen erlitten nach 30 Tagen 2,5% (n=4, T=157), nach 1
Jahr 7,6% (n=11, T=144), nach 2 Jahren 11,6% (n=15, T=129), nach 3 Jahren
13,9% (n=15, T=108) und nach 4 Jahren 14,1% (n=13, T=92) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 2,1% (n=2, T=94), nach 1
Jahr 8,1% (n=7, T=86), nach 2 Jahren 8,4% (n=7, T=83), nach 3 Jahren 13,5%
(n=10, T=74) und nach 4 Jahren 13,2% (n=9, T=68) der Patienten eine TVR.
In der Gruppe der =80jahrigen erhielten nach 30 Tagen 1,3% (n=2, T=157), nach 1
Jahr 8,3% (n=12, T=144), nach 2 Jahren 10,1% (n=13, T=129), nach 3 Jahren
13,9% (n=15, T=108) und nach 4 Jahren 14,1% (n=13, T=92) der Patienten eine
TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 6,4% (n=6, T=94), nach 1
Jahr 22,1% (n=19, T=86), nach 2 Jahren 32,5% (n=27, T=83), nach 3 Jahren 44,6%
(n=33, T=74) und nach 4 Jahren 52,9% (n=36, T=68) der Patienten ein MACE.
In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 10,2% (n=16, T=157), nach 1
Jahr 32,6% (n=47, T=144), nach 2 Jahren 45,7% (n=59, T=129), nach 3 Jahren
63,0% (n=68, T=108) und nach 4 Jahren 71,7% (n=66, T=92) der Patienten ein
MACE.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE nach 3- und 4-Jahren
signifikant voneinander. Nach 30-Tagen, 1- und 2-Jahren war der Unterschied

zwischen beiden Gruppen nicht signifikant.
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Tabelle 34: Langzeit-Ergebnisse der Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 4,3% (n=4/94) 8,3% (n=13/157) 0,219
- 1lJahr 12,8% (n=11/86) 27,1% (n=39/144) 0,011
- 2Jahre 21,7% (n=18/83) 38,8% (n=50/129) 0,009
- 3lJahre 28,4% (n=21/74) 53,7% (n=58/108) 0,001
- 4)Jahre 35,3% (n=24/68) 64,1% (n=59/92) <0,001
Mi
- 30Tage 0,0% (n=0/94) 2,5% (n=4/157) 0,119
- 1Jahr 3,5% (n=3/86) 7,6% (n=11/144) 0,203
- 2Jahre 7,2% (n=6/83) 11,6% (n=15/129) 0,295
- 3Jahre 10,8% (n=8/74) 13,9% (n=15/108) 0,539
- 4Jahre 16,2% (n=11/68) 14,1% (n=13/92) 0,720
TVR
- 30Tage 2,1% (n=2/94) 1,3% (n=2/157) 0,601
- 1lJahr 8,1% (n=7/86) 8,3% (n=12/144) 0,959
- 2Jahre 8,4% (n=7/83) 10,1% (n=13/129) 0,689
- 3Jahre 13,5% (n=10/74) 13,9% (n=15/108) 0,942
- 4)ahre 13,2% (n=9/68) 14,1% (n=13/92) 0,871
MACE
- 30Tage 6,4% (n=6/94) 10,2% (n=16/157) 0,302
- 1lJahr 22,1% (n=19/86) 32,6% (n=47/144) 0,087
- 2Jahre 32,5% (n=27/83) 45,7% (n=59/129) 0,056
- 3lJahre 44,6% (n=33/74) 63,0% (n=68/108) 0,014
- 4)Jahre 52,9% (n=36/68) 71,7% (n=66/92) 0,014

Ergebnisse

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.4 Patienten mit STEMI

e Mortalitat
In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 17,6% (n=6, T=34), nach
1 Jahr 27,3% (n=9, T=33), nach 2 Jahren 28,1% (n=9, T=32), nach 3 Jahren 31,0%
(n=9, T=29) und nach 4 Jahren 43,5% (n=10, T=23) der Patienten.
In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 39,6% (n=19, T=48), nach
1 Jahr 55,3% (n=26, T=47), nach 2 Jahren 63,4% (n=26, T=41), nach 3 Jahren
76,3% (n=29, T=38) und nach 4 Jahren 81,1% (n=30, T=37) der Patienten.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitat zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten signifikant voneinander.

e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 2,9% (n=1, T=34), nach 1
Jahr 6,1% (n=2, T=33), nach 2 Jahren 6,3% (n=2, T=32), nach 3 Jahren 6,9% (n=2,
T=29) und nach 4 Jahren 8,7% (n=2, T=23) der Patienten einen Myokardinfarkt.
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In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 4,2% (n=2, T=48), nach 1 Jahr
4,3% (n=2, T=47), nach 2 Jahren 4,9% (n=2, T=41), nach 3 Jahren 5,3% (n=2,
T=38) und nach 4 Jahren 5,4% (n=2, T=37) der Patienten einen Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 2,9% (n=1, T=34), nach 1
Jahr 3,0% (n=1, T=33), nach 2 Jahren 3,1% (n=1, T=32), nach 3 Jahren 3,4% (n=1,
T=29) und nach 4 Jahren 4,3% (n=1, T=23) der Patienten eine TVR.
In der Gruppe der =80jahrigen erhielten nach 30 Tagen 2,1% (n=1, T=48), nach 1
Jahr 2,1% (n=1, T=47), nach 2 Jahren 2,4% (n=1, T=41), nach 3 Jahren 2,6% (n=1,
T=38) und nach 4 Jahren 2,7% (n=1, T=37) der Patienten eine TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 20,6% (n=7, T=34), nach 1
Jahr 30,3% (n=10, T=33), nach 2 Jahren 31,3% (n=10, T=32), nach 3 Jahren 34,5%
(n=10, T=29) und nach 4 Jahren 47,8% (n=11, T=23) der Patienten ein MACE.
In der Gruppe der =280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 41,7% (n=20, T=48), nach 1
Jahr 55,3% (n=26, T=47), nach 2 Jahren 63,4% (n=26, T=41), nach 3 Jahren 76,3%
(n=29, T=38) und nach 4 Jahren 81,1% (n=30, T=37) der Patienten ein MACE.
Die  Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten signifikant voneinander.
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Tabelle 35: Langzeit-Ergebnisse der Patienten mit STEMI

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 17,6% (n=6/34) 39,6% (n=19/48) 0,034
- 1Jahr 27,3% (n=9/33) 55,3% (n=26/47) 0,013
- 2Jahre 28,1% (n=9/32) 63,4% (n=26/41) 0,003
- 3Jahre 31,0% (n=9/29) 76,3% (n=29/38) <0,001
- 4)Jahre 43,5% (n=10/23) 81,1% (n=30/37) 0,003
Mi
- 30Tage 2,9% (n=1/34) 4,2% (n=2/48) 0,771
- 1Jahr 6,1% (n=2/33) 4,3% (n=2/47) 0,715
- 2Jahre 6,3% (n=2/32) 4,9% (n=2/41) 0,798
- 3Jahre 6,9% (n=2/29) 5,3% (n=2/38) 0,780
- 4)Jahre 8,7% (n=2/23) 5,4% (n=2/37) 0,619
TVR
- 30Tage 2,9% (n=1/34) 2,1% (n=1/48) 0,804
- 1lJahr 3,0% (n=1/33) 2,1% (n=1/47) 0,799
- 2Jahre 3,1% (n=1/32) 2,4% (n=1/41) 0,859
- 3Jahre 3,4% (n=1/29) 2,6% (n=1/38) 0,846
- 4 )ahre 4,3% (n=1/23) 2,7% (n=1/37) 0,730
MACE
- 30Tage 20,6% (n=7/34) 41,7% (n=20/48) 0,045
- 1Jahr 30,3% (n=10/33) 55,3% (n=26/47) 0,027
- 2)Jahre 31,3% (n=10/32) 63,4% (n=26/41) 0,006
- 3Jahre 34,5% (n=10/29) 76,3% (n=29/38) 0,001
- 4)ahre 47,8% (n=11/23) 81,1% (n=30/37) 0,007

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.5 Weibliche Patienten

e Mortalitat
In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 7,0% (n=7, T=100), nach
1 Jahr 19,6% (n=18, T=92), nach 2 Jahren 23,6% (n=21, T=89), nach 3 Jahren
32,1% (n=25, T=78) und nach 4 Jahren 37,3% (n=25, T=67) der Patienten.
In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 7,0% (n=12, T=172), nach
1 Jahr 23,2% (n=36, T=155), nach 2 Jahren 32,1% (n=43, T=134), nach 3 Jahren
37,5% (n=45, T=120) und nach 4 Jahren 48,0% (n=49, T=102) der Patienten.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitat zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten nicht signifikant voneinander.

e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 2,0% (n=2, T=100), nach 1
Jahr 3,3% (n=3, T=92), nach 2 Jahren 2,2% (n=2, T=89), nach 3 Jahren 6,4% (n=5,
T=78) und nach 4 Jahren 7,5% (n=5, T=67) der Patienten einen Myokardinfarkt.
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In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 1,2% (n=2, T=172), nach 1
Jahr 5,8% (n=9, T=155), nach 2 Jahren 7,5% (n=10, T=134), nach 3 Jahren 10,0%
(n=12, T=120) und nach 4 Jahren 8,8% (n=9, T=102) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 0,0% (n=0, T=100), nach 1
Jahr 4,3% (n=4, T=92), nach 2 Jahren 4,5% (n=4, T=89), nach 3 Jahren 7,7% (n=6,
T=78) und nach 4 Jahren 7,5% (n=5, T=67) der Patienten eine TVR.
In der Gruppe der 280jahrigen erhielten nach 30 Tagen 0,6% (n=1, T=172), nach 1
Jahr 5,2% (n=8, T=155), nach 2 Jahren 7,5% (n=10, T=134), nach 3 Jahren 10,0%
(n=12, T=120) und nach 4 Jahren 9,8% (n=10, T=102) der Patienten eine TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 8,0% (n=8, T=100), nach 1
Jahr 21,7% (n=20, T=92), nach 2 Jahren 25,8% (n=23, T=89), nach 3 Jahren 39,7%
(n=31, T=78) und nach 4 Jahren 44,8% (n=30, T=67) der Patienten ein MACE.
In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 8,7% (n=15, T=172), nach 1
Jahr 25,8% (n=40, T=155), nach 2 Jahren 36,6% (n=49, T=134), nach 3 Jahren
45,0% (n=54, T=120) und nach 4 Jahren 52,9% (n=54, T=102) der Patienten ein
MACE.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht

signifikant voneinander.
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Tabelle 36: Langzeit-Ergebnisse der weiblichen Patienten

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 7,0% (n=7/100) 7,0% (n=12/172) 0,994
- 1lJahr 19,6% (n=18/92) 23,2% (n=36/155) 0,501
- 2Jahre 23,6% (n=21/89) 32,1% (n=43/134) 0,170
- 3lJahre 32,1% (n=25/78) 37,5% (n=45/120) 0,433
- 4)Jahre 37,3% (n=25/67) 48,0% (n=49/102) 0,169
Mi
- 30Tage 2,0% (n=2/100) 1,2% (n=2/172) 0,580
- 1Jahr 3,3% (n=3/92) 5,8% (n=9/155) 0,368
- 2Jahre 2,2% (n=2/89) 7,5% (n=10/134) 0,091
- 3Jahre 6,4% (n=5/78) 10,0% (n=12/120) 0,378
- 4Jahre 7,5% (n=5/67) 8,8% (n=9/102) 0,754
TVR
- 30Tage 0,0% (n=0/100) 0,6% (n=1/172) 0,445
- 1lJahr 4,3% (n=4/92) 5,2% (n=8/155) 0,774
- 2Jahre 4,5% (n=4/89) 7,5% (n=10/134) 0,371
- 3Jahre 7,7% (n=6/78) 10,0% (n=12/120) 0,581
- 4Jahre 7,5% (n=5/67) 9,8% (n=10/102) 0,601
MACE
- 30Tage 8,0% (n=8/100) 8,7% (n=15/172) 0,837
- 1lJahr 21,7% (n=20/92) 25,8% (n=40/155) 0,471
- 2Jahre 25,8% (n=23/89) 36,6% (n=49/134) 0,093
- 3Jahre 39,7% (n=31/78) 45,0% (n=54/120) 0,465
- 4 Jahre 44,8% (n=30/67) 52,9% (n=54/102) 0,299

Ergebnisse

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.6 Mannliche Patienten

e Mortalitat
In der Gruppe der 70-79jahrigen verstarben nach 30 Tagen 2,6% (n=5, T=191), nach
1 Jahr 11,8% (n=22, T=186), nach 2 Jahren 20,7% (n=37, T=179), nach 3 Jahren
24,6% (n=42, T=171) und nach 4 Jahren 34,6% (n=54, T=156) der Patienten.
In der Gruppe der 280jahrigen verstarben nach 30 Tagen 11,8% (n=24, T=203),
nach 1 Jahr 25,6% (n=50, T=195), nach 2 Jahren 35,1% (n=61, T=174), nach 3
Jahren 48,0% (n=73, T=152) und nach 4 Jahren 60,6% (n=80, T=132) der Patienten.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitat zu allen
Nachbeobachtungszeitpunkten signifikant voneinander.

e Myokardinfarkt
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 1,0% (n=2, T=191), nach 1
Jahr 5,9% (n=11, T=186), nach 2 Jahren 8,4% (n=15, T=179), nach 3 Jahren 9,4%
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(n=16, T=171) und nach 4 Jahren 14,1% (n=22, T=156) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 2,0% (n=4, T=203), nach 1
Jahr 7,2% (n=14, T=195), nach 2 Jahren 10,9% (n=19, T=174), nach 3 Jahren
12,5% (n=19, T=152) und nach 4 Jahren 15,2% (n=20, T=132) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der 70-79jahrigen erhielten nach 30 Tagen 1,6% (n=3, T=191), nach 1
Jahr 9,7% (n=18, T=186), nach 2 Jahren 12,3% (n=22, T=179), nach 3 Jahren
14,0% (n=24, T=171) und nach 4 Jahren 16,0% (n=25, T=156) der Patienten eine
TVR.
In der Gruppe der 280jahrigen erhielten nach 30 Tagen 2,0% (n=4, T=203), nach 1
Jahr 9,2% (n=18, T=195), nach 2 Jahren 10,9% (n=19, T=174), nach 3 Jahren
11,8% (n=18, T=152) und nach 4 Jahren 12,9% (n=17, T=132) der Patienten eine
TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der 70-79jahrigen erlitten nach 30 Tagen 4,7% (n=9, T=191), nach 1
Jahr 22,6% (n=42, T=186), nach 2 Jahren 34,1% (n=61, T=179), nach 3 Jahren
39,2% (n=67, T=171) und nach 4 Jahren 51,9% (n=81, T=156) der Patienten ein
MACE.
In der Gruppe der 280jahrigen erlitten nach 30 Tagen 13,3% (n=27, T=203), nach 1
Jahr 32,8% (n=64, T=195), nach 2 Jahren 43,7% (n=76, T=174), nach 3 Jahren
57,2% (n=87, T=152) und nach 4 Jahren 70,5% (n=93, T=132) der Patienten ein
MACE.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE nach 30-Tagen, 1-, 3- und 4-
Jahren signifikant voneinander. Nach 2-Jahren war der Unterschied zwischen beiden

Gruppen nicht signifikant.
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Tabelle 37: Langzeit-Ergebnisse der ménnlichen Patienten

70-79 Jahre 280 Jahre p-Wert
Mortalitat
- 30Tage 2,6% (n=5/191) 11,8% (n=24/203) <0,001
- 1lahr 11,8% (n=22/186) 25,6% (n=50/195) 0,001
- 2Jahre 20,7% (n=37/179) 35,1% (n=61/174) 0,003
- 3Jahre 24,6% (n=42/171) 48,0% (n=73/152) <0,001
- 4Jahre 34,6% (n=54/156) 60,6% (n=80/132) <0,001
Mi
- 30Tage 1,0% (n=2/191) 2,0% (n=4/203) 0,454
- 1Jahr 5,9% (n=11/186) 7,2% (n=14/195) 0,618
- 2Jahre 8,4% (n=15/179) 10,9% (n=19/174) 0,419
- 3Jahre 9,4% (n=16/171) 12,5% (n=19/152) 0,364
- 4Jahre 14,1% (n=22/156) 15,2% (n=20/132) 0,802
TVR
- 30Tage 1,6% (n=3/191) 2,0% (n=4/203) 0,764
- 1lJahr 9,7% (n=18/186) 9,2% (n=18/195) 0,882
- 2Jahre 12,3% (n=22/179) 10,9% (n=19/174) 0,688
- 3Jahre 14,0% (n=24/171) 11,8% (n=18/152) 0,559
- 4)ahre 16,0% (n=25/156) 12,9% (n=17/132) 0,451
MACE
- 30Tage 4,7% (n=9/191) 13,3% (n=27/203) 0,003
- 1lJahr 22,6% (n=42/186) 32,8% (n=64/195) 0,026
- 2Jahre 34,1% (n=61/179) 43,7% (n=76/174) 0,064
- 3lJahre 39,2% (n=67/171) 57,2% (n=87/152) 0,001
- 4)Jahre 51,9% (n=81/156) 70,5% (n=93/132) 0,001

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac events

6.4.7 DES- und BMS-Implantation im Vergleich

e Mortalitat

In der Gruppe der Patienten mit BMS verstarben nach 30 Tagen 9,1% (n=31,
T=342), nach 1 Jahr 21,9% (n=74, T=338), nach 2 Jahren 28,9% (n=93, T=322),
nach 3 Jahren 36,7% (n=110, T=300) und nach 4 Jahren 46,1% (n=125, T=271) der

Patienten.

In der Gruppe der Patienten mit DES verstarben nach 30 Tagen 4,8% (n=9, T=188),
nach 1 Jahr 11,6% (n=20, T=172), nach 2 Jahren 20,5% (n=31, T=151), nach 3
Jahren 26,4% (n=34, T=129) und nach 4 Jahren 38,3% (n=41, T=107) der Patienten.

Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf die Mortalitat nach 1- und 3-Jahren

signifikant voneinander. Nach 30-Tagen, 2- und 4-Jahren war der Unterschied

zwischen beiden Gruppen nicht signifikant.
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e Myokardinfarkt
In der Gruppe der Patienten mit BMS erlitten nach 30 Tagen 1,8% (n=6, T=342),
nach 1 Jahr 6,5% (n=22, T=338), nach 2 Jahren 8,4% (n=27, T=322), nach 3 Jahren
9,7% (n=29, T=300) und nach 4 Jahren 11,1% (n=30, T=271) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
In der Gruppe der Patienten mit DES erlitten nach 30 Tagen 1,6% (n=3, T=188),
nach 1 Jahr 2,9% (n=5, T=172), nach 2 Jahren 5,3% (n=8, T=151), nach 3 Jahren
10,1% (n=13, T=129) und nach 4 Jahren 15,0% (n=16, T=107) der Patienten einen
Myokardinfarkt.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e Target vessel revascularization
In der Gruppe der Patienten mit BMS erhielten nach 30 Tagen 1,5% (n=5, T=342),
nach 1 Jahr 7,4% (n=25, T=338), nach 2 Jahren 8,7% (n=28, T=322), nach 3 Jahren
10,3% (n=31, T=300) und nach 4 Jahren 11,1% (n=30, T=271) der Patienten eine
TVR.
In der Gruppe der Patienten mit DES erhielten nach 30 Tagen 0,5% (n=1, T=188),
nach 1 Jahr 4,7% (n=8, T=172), nach 2 Jahren 6,6% (n=10, T=151), nach 3 Jahren
9,3% (n=12, T=129) und nach 4 Jahren 12,1% (n=13, T=107) der Patienten eine
TVR.
Die Gruppen unterschieden sich hier zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten nicht
signifikant voneinander.

e MACE
In der Gruppe der Patienten mit BMS erlitten nach 30 Tagen 10,8% (n=37, T=342),
nach 1 Jahr 27,8% (n=94, T=338), nach 2 Jahren 36,6% (n=118, T=322), nach 3
Jahren 46,0% (n=138, T=300) und nach 4 Jahren 55,7% (n=151, T=271) der
Patienten ein MACE.
In der Gruppe der Patienten mit DES erlitten nach 30 Tagen 5,9% (n=11, T=188),
nach 1 Jahr 16,9% (n=29, T=172), nach 2 Jahren 27,8% (n=42, T=151), nach 3
Jahren 38,8% (n=50, T=129) und nach 4 Jahren 54,2% (n=58, T=107) der Patienten
ein MACE.
Die Gruppen unterschieden sich in Bezug auf MACE nach einem Jahr signifikant
voneinander. An den anderen Nachbeobachtungszeitpunkten war der Unterschied
zwischen beiden Gruppen nicht signifikant.
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Tabelle 38: Vergleich von BMS- und DES-Patienten

BMS DES p-Wert
Tod
- 30Tage 9,1% (n=31/342) 4,8% (n=9/188) 0,075
- 1Jahr 21,9% (n=74/338) 11,6% (n=20/172) 0,005
- 2Jahre 28,9% (n=93/322) 20,5% (n=31/151) 0,054
- 3Jahre 36,7% (n=110/300) 26,4% (n=34/129) 0,038
- 4Jahre 46,1% (n=125/271) 38,3% (n=41/107) 0,168
Mmi
- 30Tage 1,8% (n=6/342) 1,6% (n=3/188) 0,892
- 1lJahr 6,5% (n=22/338) 2,9% (n=5/172) 0,086
- 2lJahre 8,4% (n=27/322) 5,3% (n=8/151) 0,232
- 3lJahre 9,7% (n=29/300) 10,1% (n=13/129) 0,896
- 4)ahre 11,1% (n=30/271) 15,0% (n=16/107) 0,298
TVR
- 30Tage 1,5% (n=5/342) 0,5% (n=1/188) 0,333
- 1lJahr 7,4% (n=25/338) 4,7% (n=8/172) 0,233
- 2lJahre 8,7% (n=28/322) 6,6% (n=10/151) 0,439
- 3Jahre 10,3% (n=31/300) 9,3% (n=12/129) 0,744
- 4)ahre 11,1% (n=30/271) 12,1% (n=13/107) 0,766
MACE
- 30Tage 10,8% (n=37/342) 5,9% (n=11/188) 0,057
- 1lJahr 27,8% (n=94/338) 16,9% (n=29/172) 0,006
- 2Jahre 36,6% (n=118/322) 27,8% (n=42/151) 0,058
- 3Jahre 46,0% (n=138/300) 38,8% (n=50/129) 0,166
- 4 Jahre 55,7% (n=151/271) 54,2% (n=58/107) 0,790

MI: Myokardinfarkt, TVR: target vessel revascularization, MACE: major adverse cardiac
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7 Diskussion

Die vorliegende Arbeit zeigt Langzeitdaten von alten und sehr alten Patienten nach
Koronarintervention Uber einen Beobachtungszeitraum von bis zu 4 Jahren.

Sehr alte Patientin (280 Jahre) mit KHK zeigten nach perkutaner Koronarintervention
Uber den gesamten Nachbeobachtungszeitraum (30-Tage bis 4 Jahre) signifikant
hohere Mortalitats- wie auch MACE-Raten als die Patienten der jlingeren
Vergleichsgruppe (70-79 Jahre).

Die early MACCE-Raten waren in der alteren Gruppe ebenfalls deutlich hdher als in
der jungeren Vergleichsgruppe. Eine Signifikanz konnte hier nicht erreicht werden.
Wahrend bei den elektiven Patienten keine relevanten Unterschiede zwischen den
untersuchten Altersgruppen erkennbar waren, fanden sich insbesondere bei
Patienten mit akutem Koronarsyndrom deutliche Unterschiede. Bei sehr alten
Patienten mit STEMI fanden sich an allen Nachbeobachtungszeitpunkten (30-Tage
bis 4 Jahre) signifikant hohere Mortalitdts- und MACE-Raten als bei Patienten der
jungeren Vergleichsgruppe. Die early MACCE-Raten waren hier ebenfalls deutlich
hoher als in der jungeren Vergleichsgruppe. Eine Signifikanz konnte nicht erreicht
werden.

Bei sehr alten Patienten mit instabiler AP oder NSTEMI waren die beschriebenen
Unterschiede ebenfalls deutlich erkennbar. Die sehr alten Patienten zeigten bei den
Nachbeobachtungszeitpunkten von 1- bis 4-Jahren signifikant hdhere
Mortalitatsraten als die jungere Vergleichsgruppe. Beziglich der MACE-Raten
wiesen die sehr alten Patienten nach 3- und 4-Jahren ebenfalls signifikant hdohere
Werte auf. Die early MACCE-Raten waren in der alteren Gruppe deutlich hdher als
in der jungeren Vergleichsgruppe. Eine Signifikanz konnte nicht erreicht werden.

Im untersuchten Kollektiv fand sich in der Gruppe der =80jahrigen Patienten
signifikant haufiger ein akutes Koronarsyndrom als Indikation fir die
Koronarintervention als in der jingeren Vergleichsgruppe.

In Bezug auf die Sicherheit der Koronarintervention (Blutungen, Aneurysmata spuria)
unterschieden sich die untersuchten Altersgruppen nicht signifikant voneinander.
Auch in den Untergruppenanalysen wurden bezuglich Blutungen und Aneurysmata
spuria keine signifikanten Differenzen gefunden.

Die geschlechtsspezifischen Untergruppenanalysen zeigten bei den weiblichen

Patienten keine signifikanten Unterschiede zwischen den untersuchten
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Altersgruppen. Bei den mannlichen Patienten hingegen zeigte die &ltere Gruppe
signifikant hohere Raten an early MACCE, intrahospitalem Tod, Langzeit-Mortalitat
und MACE als die jingere Vergleichsgruppe.

Als Interventionsstrategie wurde in diesem Register ein BMS deutlich haufiger
gewahlt, als ein DES. Die Patienten mit DES zeigten jedoch insbesondere im 1-
Jahres-Follow-up signifikant niedrigere Mortalitdts- und MACE-Raten als die
Patienten mit BMS-Implantation. In Bezug auf die Sicherheit (Blutungen,

Aneurysmata spuria) unterschieden sich die beiden Gruppen nicht signifikant.

7.1 Ergebnisse des Gesamtkollektivs

Im Langzeit-Verlauf zeigten sich in dieser Studie an allen
Nachbeobachtungszeitpunkten (30 Tage bis 4 Jahre) signifikant hohere Mortalitats-
und MACE-Raten der =80jahrigen Patienten im Verhaltnis zur jlingeren
Vergleichsgruppe. Dies wurde in vergleichbaren Studien ebenfalls gezeigt, wobei der
Nachbeobachtungszeitraum hier nur 30 Tage bis maximal 1 Jahr betrug [57, 59-61].
In Bezug auf Myokardinfarkt- und TVR-Raten fanden sich in diesem Register keine
Unterschiede im Nachbeobachtungszeitraum. Cohen et al. sahen im 1-Jahres-
Follow-up signifikant mehr Myokardinfarkte in der &lteren Gruppe [62]. Klein et al.
zeigten im 30 Tages-Follow-up signifikant mehr Ml in der Gruppe der =80jahrigen
Patienten, im 1-Jahres-Follow-up zeigte sich auch hier kein Unterschied mehr. TVR
unterschieden sich auch bei Cohen et al. zu keinem Zeitpunkt signifikant
voneinander [63].

Ubereinstimmend mit vorangegangenen Studien [15, 18, 59, 61, 62] zeigte sich in
der vorliegenden Untersuchung eine deutlich héhere intrahospitale Mortalitat der
alteren Patientengruppe im Vergleich zu der jingeren Patientengruppe. Einen Trend
zu hoheren early MACCE-Raten (8,8% vs. 5,8%) der alteren Patientengruppe zeigte
sich ebenfalls, in Ubereinstimmung mit vergleichbaren Studien [18, 57, 59].

In Bezug auf intrahospitalen Myokardinfarkt und intrahospitalen Schlaganfall glichen
sich die untersuchten Altersgruppen in diesem Register.

In grol3en Multicenterstudien, wie die von Batchelor et al. und Feldman et al.,
wurden in den alteren Gruppen hingegen signifikant haufiger intrahospitale
Myokardinarkte und intrahospitale Schlaganfalle gesehen [18, 57].

Yan et. al. sahen ebenfalls vermehrt intrahospitale Myokardinfarkte und

Schlaganfélle in der alteren Gruppe [59].
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Der Einschluss von deutlich mehr Patienten in den angegebenen Multicenterstudien
und die damit einhergehende groRere ,statistische Power® kann eine mdgliche
Begrindung der gefunden Unterschiede darstellen.

Im vorliegenden Patientenkollektiv waren early MACCE und intrahospitale Mortalitat
insgesamt deutlich haufiger zu beobachten als im Kollektiv von Batchelor et al. und
Feldman et al. Dies kann mit dem erhodhten kardiovaskularen Risikoprofil der hier
untersuchten Patienten erklart werden. Die in dieser Studie eingeschlossenen
Patienten wiesen im Verhaltnis zu vergleichbaren Studien vermehrt Risikofaktoren
fur die koronare Herzkrankheit auf [18, 59, 60, 62]. Insbesondere der Anteil an
Patienten mit Diabetes mellitus (70-79: 37,2%; 280: 32,5%), arterieller Hypertonie
(70-79: 93,4%; =280: 96,1%) und Hyperlipiddmie war im untersuchten
Patientenkollektiv besonders hoch. Die eingeschlossenen Patienten wiesen zudem
deutlich héhere Schweregrade der koronaren Herzkrankheiten als Patienten in
Vergleichsstudien auf [59, 60, 62]. Die Anzahl der Patienten mit akutem
Koronarsyndrom als Indikationsstellung lag in diesem Register vergleichsweise
ebenfalls sehr hoch [18, 60].

Die Risikofaktoren arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus und Hyperlipidamie waren
in beiden Gruppen anndhernd gleich verteilt. Vorhofflimmern fand sich signifikant
haufiger in der alteren, Nikotinabusus haufiger in der jingeren Patientengruppe.
Dieser Trend zeigte sich ebenfalls in Vergleichsstudien [18, 57, 59, 63]. Cohen et al.
zeigte mehr Patienten mit Hyperlipidamie in der jingeren Gruppe [62]. Moonen et al.
fand in der alteren Gruppe signifikant mehr Patienten mit Diabetes mellitus [61].
Entsprechend der demographischen Altersentwicklung fanden sich in diesem
Register signifikant weniger Manner in der Gruppe der 280jahrigen Patienten als in
der Gruppe der 70-79jahrigen Patienten. Dieser Trend war auch in Vergleichsstudien
zu sehen. Trotzdem fanden sich in diesem Register mit 54,1% deutlich mehr Manner
in der Gruppe der 280jahrigen als in anderen Studien (Batchelor et al.: 47%, Klein et
al.: 47%, Cohen et al.: 41%, Feldman et al.: 43%) [18, 57, 62, 63].

In der Gruppe der =80jahrigen Patienten befanden sich signifikant weniger elektive
Patienten und signifikant mehr Patienten mit einem akuten Koronarsyndrom als in
der jingeren Vergleichsgruppe. Dieser Trend wurde in diversen Vergleichsstudien
ebenfalls beschrieben [18, 59, 62].

In Bezug auf den Typ der koronaren Herzkrankheit (1-,2-,3-Gefal3-KHK) zeigte sich

zwischen den beiden untersuchten Altersgruppen kein signifikanter Unterschied. In
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Vergleichsstudien fand man signifikant haufiger Patienten mit
Mehrgefallerkrankungen in der Gruppe der 280jahrigen Patienten [18, 59, 62].

Bei der Interventionsstrategie unterschieden sich die beiden Gruppen nicht
signifikant voneinander. Moonen et al. beschrieben signifikant haufiger den Einsatz
von BMS und signifikant seltener den Einsatz von DES in der alteren Gruppe [61].
Yan et al. sahen keinen Unterschied bezlglich der Interventionsstrategien zwischen
beiden untersuchten Gruppen [59].

Der Hb-Wert lag in der Gruppe der 280jahrigen mit 12,5 g/dl signifikant unter dem
der Gruppe der 70-79jahrigen mit 13,2 g/dl. Eine klinische Relevanz ist hier jedoch
nicht anzunehmen.

Bei den Echokardiographie-Daten glichen sich die beiden untersuchten Gruppen. Mit
durchschnittlich 36,8 mmHg war der pulmonalarterielle Druck in der Gruppe der
=280jahrigen Patienten signifikant groer als der pulmonalarterielle Druck in der
Gruppe der 70-79jahrigen Patienten mit 32,6 mmHg. Der LVd war in der Gruppe der
280jahrigen mit 46,2 mm signifikant kleiner als der LVd in der Gruppe der 70-
79jahrigen mit 48,3 mm. Eine Klinische Relevanz ist hier ebenfalls nicht
anzunehmen.

Die Anzahl an postinterventionellen Komplikationen wie Aneurysmata spuria oder
Hb-relevanten Blutungen unterschieden sich nicht zwischen den beiden
untersuchten Gruppen. Yan et al. konnte beztglich der Blutungen ebenfalls keinen

signifikanten Unterschied feststellen [59].

7.2 Ergebnisse der Patienten mit ST-Hebungsinfarkt

Vergleichbare Studien zeigten bei Patienten mit ST-Hebungsinfarkt einen
Zusammenhang zwischen steigendem Alter und erhdhter 30-Tages-Mortalitéat, sowie
hoheren MACE-Raten inklusive Myokardinfarkt, TVR und teilweise Schlaganfall [64-
70].

In diesem Register zeigte die Gruppe der 280jahrigen Patienten mit 37,5% ebenfalls
eine deutlich hohere intrahospitale Mortalitat als die Gruppe der 70-79jahrigen mit
20,6%. Early MACCE war ebenso in der alteren Gruppe mit 37,5% deutlich haufiger
im Vergleich zur jingeren Gruppe mit 23,5% zu finden. Eine Signifikanz wurde hier

nicht erreicht.
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In Bezug auf intrahospitalen Schlaganfall und intrahospitalen Myokardinfarkt glichen
sich die beiden Gruppen. Auch in Bezug auf die Sicherheit der Koronarintervention
(Blutungen, Aneurysmata spuria) fanden sich keine signifikanten Unterschiede.

Zu allen Nachbeobachtungszeitpunkten (30 Tage bis 4 Jahre) fanden sich in der
Gruppe der 280jahrigen Patienten signifikant hohere Mortalitats- und MACE-Raten
als in der jungeren Vergleichsgruppe. Die Endpunkte Myokardinfarkt und TVR
unterschieden sich im Nachbeobachtungszeitraum hingegen nicht.

Dziewierz et al. publizierte Daten von 1650 Patienten mit ST-Hebungsinfarkt aus
Krankenhausern aus sieben unterschiedlichen européaischen Landern im Zeitraum
von November 2005 bis Januar 2007. In der Studie zeigten Patienten im Alter von
>85 Jahren haufiger postinterventionelle Komplikationen und eine 30-Tages
Mortalitat von 20,4% [64]. Die Inzidenz von Re-Infarkten war, wie in diesem
Register, unabhangig vom Alter [64].

Eine mdgliche Ursache fur die hoheren Mortalitats- und MACE-Raten in der alteren
Patientengruppe stellt die schwierigere Diagnose des Myokardinfarkts und die damit
einhergehende verspatete Prasentation alter Patienten im Krankenhaus dar.

lonescu et al. untersuchte 24 Patienten im Alter von >90 Jahren mit ST-
Hebungsinfarkt von 2004 bis 2008 [71]. Er zeigte, dass altere Patienten von einer
primaren perkutanen Koronarintervention (PPCI) profitierten, wenn diese innerhalb
von 6 Stunden nach dem Infarkt durchgefuhrt wurde [71].

Aufgrund atypischer Symptomprasentation, verspéateter Vorstellung im Krankenhaus
und schwer diagnostizierbarer Elektrokardiogramme erhélt ein Teil der sehr alten
Patienten die Koronarintervention verspéatet [36]. Die Ergebnisse wurden in der
GRACE-Studie bestatigt [72].

In diesem Register fand sich kein signifikanter Unterschied in der
Interventionsstrategie bei Patienten mit ST-Hebungsinfarkt. Andere Studien
beschrieben den selteneren Einsatz von DES im Vergleich zu BMS bei &lteren
Patienten [65, 73].

Die Arbeitsgruppe der européaischen Gesellschaft fur Kardiologie zum Thema
Management des ST-Hebungsinfarktes [74] und das American College of
Cardiology/American Heart Association [75] empfehlen, dass sich der Umgang mit
alteren Patienten mit ST-Hebungsinfarkt nicht von jingeren unterscheiden sollte. Die

Guidelines betonen jedoch, dass Komorbiditaiten wie kognitive Funktion,
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Lebensqualitat, Nierenfunktion und Blutungsrisiko mit in die Entscheidung beziiglich

der Behandlungsstrategie einbezogen werden sollten.

7.3 Ergebnisse der Patienten mit NSTEMI oder instabiler Angina

pectoris

Die Pathophysiologie der instabilen Angina pectoris und des Nicht-ST-
Hebungsinfarktes wird als ein Kontinuum angesehen und deshalb in den
europaischen und amerikanischen Guidelines von 2014 zusammengefasst [33, 56,
76].

Vorangegangene Studien zeigten, dass sich altere Patienten haufiger mit einem
NSTEMI als mit einem STEMI prasentieren [33, 77]. Zudem zeigten Patienten im
Alter 275 Jahren mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt deutlich hohere Mortalitats-Raten im
Vergleich zu jungeren Pateinten [78] und Patienten mit NSTEMI erhielten im
Vergleich zu Patienten mit STEMI weniger wahrscheinlich eine Leitlinien-gerechte
Therapie [77].

Altere Patienten zeigen oftmals weniger imposante ischamische Veranderungen im
EKG [33] und prasentieren sich haufiger mit atypischen Symptomen als junge
Patienten [35].

In der vorliegenden Untersuchung fanden sich an allen
Nachbeobachtungszeitpunkten (30 Tage bis 4 Jahre) in der Gruppe der =280jahrigen
Patienten deutlich hdhere Mortalitdts- und MACE-Raten als in der jlingeren
Vergleichsgruppe. Eine Signifikanz wurde bei der Mortalitat nach 1-2-, 3- und 4-
Jahren gesehen, bei MACE nach 3- und 4-Jahren. Die Endpunkte Myokardinfarkt
und TVR unterscheiden sich im Nachbeobachtungszeitraum nicht signifikant.

In diesem Register zeigte sich in der Gruppe der 280jahrigen Patienten eine deutlich
hohere intrahospitale Mortalitat (8,3% vs. 4,3%) und deutlich héhere early MACCE
Raten (8,9% vs. 5,3%) als in der jungeren Vergleichsgruppe. Die Raten
intrahospitaler Myokardinfarkte und Schlaganféalle waren zwischen den beiden
Gruppen vergleichbar. Bezuglich Blutungen und Aneurysmata spuria unterschieden
sich die beiden Gruppen nicht signifikant.

Erschwert wurde die Auswertung der Ergebnisse in Bezug auf den Endpunkt
Blutungen durch die unterschiedlichen Risikoprofile der beiden untersuchten
Gruppen. So fanden sich in der alteren Gruppe signifikant h&aufiger Patienten mit
Vorhofflimmern und Phenprocoumon-Therapie als in der jungeren Vergleichsgruppe.
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Die antikoagulatorische Therapie kann einen Einfluss auf die postinterventionelle
Blutungsneigung der Patienten darstellen.

7.4 Ergebnisse der Patienten mit elektiver Indikation

In diesem Register unterschieden sich die beiden untersuchten Patientengruppen
mit elektiver Indikationstellung zur Koronarangiographie weder bei den intra- noch
bei den extrahospitalen Ergebnissen signifikant voneinander. Auch in Bezug auf die
Sicherheit (Blutungen, Aneurysmata spuria) konnten keine signifikanten
Unterschiede gesehen werden.

Die Mortalitdts- sowie MACE-Raten lagen bei Patienten mit elektiver
Indikationsstellung als Indikation fir die Koronarangiographie insgesamt deutlich
niedriger als bei Patienten mit einem akuten Koronarsyndrom. Diese Ergebnisse
stimmten mit vorangegangenen Studien tberein [15, 18, 59, 79].

Bei alten und sehr alten Patienten mit elektiven Indikationsstellungen sind die
postinterventionellen Ergebnisse stark von den vorhandenen Komorbiditaten der
Patienten abhangig. Batchelor et al. zeigte bei 280jahrigen Patienten mit elektiver
Indikation ohne Komorbiditdten 10fach niedrigere Mortalitatsraten (0,7%) verglichen
mit Patienten mit schweren Komorbiditaten, wie schwerer linksventrikularer
Dysfunktion oder schwerer Niereninsuffizienz (7,2%) [18].

Yan et al. verglich 1266 Patienten mit stabiler Angina pectoris als Indikation fir PCI
[59]. Auch hier konnte im Follow-up kein Unterschied in Bezug auf MACE zwischen
=280jahrigen und 70-79jahrigen Patienten festgestellt werden [59]. Im Gegensatz
dazu zeigten Yan et al. bei den =80jahrigen Patienten mit akutem Koronarsyndrom
2-3fach hohere MACE-Raten im Vergleich zu der juingeren Gruppe [59].

Cohen et al. zeigte in einer Studie aus dem Jahr 2003, dass =80jahrige Patienten
nach Koronarintervention mit elektiver Indikation mehr postinterventionelle
Komplikationen, wie nonfatale Myokardinfarkte oder zerebrovaskuldre Ereignisse,
erlitten als die jungere Vergleichsgruppe. Die Mortalitat hingegen war zwischen den
beiden Gruppen vergleichbar [62].

Perkutane koronare Interventionen fiihrten bei alten und sehr alten Patienten zu
einer signifikanten Verbesserung der Lebensqualitat [80-83]. Kaehler et al. zeigten
sogar, dass alte und sehr alte Patienten in einigen Punkten in Bezug auf die

Lebensqualitat mehr von einer PCI profitierten als jingere Patienten [73].
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Elektive perkutane koronare Interventionen koénnen bei Beachtung der
Komorbiditaten  sicher durchgefuhrt werden und zu einer messbaren
Lebensqualitatsverbesserung fuhren.

Nach den vorgestellten Daten sind die Sicherheit sowie die Effektivitat von
Koronarinterventionen mit elektiver Indikation tber einen langen
postinterventionellen Zeitraum vergleichbar zwischen sehr alten und jingeren

Patienten.

7.5 Ergebnisse weiblicher und mannlicher Patienten

Bei den weiblichen Patienten fanden sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
den untersuchten Altersgruppen. Bei den méannlichen Patienten hingegen zeigte die
altere Gruppe signifikant hohere Raten an early MACCE, intrahospitalem Tod,
Gesamt-Mortalitat und MACE als die jungere Vergleichsgruppe.

Die beiden weiblichen Patientengruppen wiesen unterschiedliche Risikoprofile auf.
In der alteren Gruppe fanden sich signifikant haufiger Patienten mit Vorhofflimmern
und Phenprocoumon-Therapie. Ein signifikanter Unterschied bezlglich Blutungen
oder Aneurysmata spuria konnte nicht gesehen werden.

Bei den méannlichen Patienten fanden sich in der alteren Gruppe signifikant haufiger
Patienten mit Vorhofflimmern. Ein signifikanter Unterschied bezuglich Blutungen
oder Aneurysmata spuria konnte jedoch auch hier nicht gesehen werden.

Liu et al. verglich in einer retrospektiven Studie aus dem Jahr 2014 ménnliche und
weibliche Patienten = 75 Jahre nach Koronarintervention [54]. Hierbei fanden sich
bei den méannlichen und weiblichen Patienten postinterventionell Gber einen mittleren
Nachbeobachtungszeitraum von 3 Jahren aquivalente Mortalitats- und MACE-Raten.
Das weibliche Geschlecht zeigte sich hierbei weder als unabhangiger Risikofaktor
fur intra- noch fur extrahospitale unerwiinschte Ereignisse [54].

Kelsey et al. hingegen beschrieb in einer Studie aus dem Jahr 1993 fiir das National
Heart, Lung, and Blood Institute das weibliche Geschlecht als unabhangigen
Risikofaktor fur perkutane koronare Interventionen [52]. Das gehé&ufte Auftreten
unerwinschter Ereignisse nach PCI war hier assoziiert mit einem durchschnittlich
hoheren Alter, kleineren GefalRdurchmesser und mehr Komorbiditaten der weiblichen
Patienten [52].

Die Angleichung der Ergebnisse nach perkutaner koronarer Intervention zwischen

Mannern und Frauen kann mit einer Verbesserung der PCI-Technologie begrindet
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werden. Der Einsatz neuerer Stents und Ballons, der Einsatz kleinerer Katheter
sowie die verbesserte Pharmakotherapie dienen hierfir als Beispiele.

7.6 Ergebnisse bei Patienten mit DES oder BMS

Der Einsatz von DES fiuhrte im Vergleich zum Einsatz von BMS zu einer
signifikanten Reduktion der Inzidenz an In-Stent-Restenosen und TVR [84-86]. Trotz
der schlechteren Datenlage werden in der Praxis alte und sehr alte Patienten haufig
bevorzugt mit BMS behandelt, um den Einsatz dualer
Thrombozytenaggregationshemmer moglichst kurz zu halten und somit das
Blutungsrisiko zu minimieren. Der Einsatz von DES bei alten und sehr alten
Patienten ist in der Literatur nur unzureichend untersucht.

In der vorliegenden Untersuchung zeigten Patienten mit DES-Implantation Gber den
gesamten Beobachtungszeitraum niedrigere Mortalitdts- und MACE-Raten als die
Patienten mit BMS-Implantation. Insbesondere im 1-Jahres-Follow-up fanden sich
signifikant niedrigere Mortalitats- und MACE-Raten bei den Patienten mit DES-
Implantation.

Bezlglich der Sicherheit (Blutungen, Aneurysmata spuria) fanden sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen den untersuchten Patientengruppen. Blutungen
(BMS: 4,1%, DES: 1,6%, p=0,118) sowie Aneurysmata spuria (BMS: 3,5%, DES:
1,6%, p=0,204) traten in der BMS-Gruppe sogar haufiger auf.

Gao L. et al. zeigten in einer Metaanalyse aus dem Jahr 2013 von 6 Studien
ahnliche Ergebnisse [87]. So wurde gezeigt, dass alte Patienten (=75 Jahre) mit
einer DES-Implantation ein signifikant geringeres Risiko fir MACE, Myokardinfarkt,
TVR und Stentthrombose aufwiesen als Patienten mit BMS-Implantation [87]. Die
Inzidenz von Blutungsereignissen war hingegen gleich hoch. Beides konnte Uber
einen postinterventionellen Beobachtungszeitraum von 30-Tagen bis 1 Jahr gezeigt
werden [87].

Die vorliegende Studie zeigt, dass die Uberlegenheit der DES-Implantation beziiglich
Mortaltdt- und MACE-Raten bei alten und sehr alten Patienten auch Uber einen
postinterventionellen Zeitraum von 4 Jahren gesehen werden kann.

Sowohl im prospektiven XIMA-Trial aus dem Jahr 2014 als auch in einer
retrospektiven Studie von Puymirat et al. aus dem Jahr 2013 wurde der Einsatz von
DES und BMS bei alteren Patienten verglichen [88, 89]. Beziiglich Mortalitat zeigte

sich in beiden Studien kein Unterschied zwischen den untersuchten Gruppen [88,
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89]. Im XIMA-Trial fand sich zudem kein Unterschied bezuglich Blutung oder
Schlaganfall [88, 89]. TVR wurden in beiden Studien signifikant seltener in der
Gruppe der Patienten mit DES gesehen [88, 89].

In Anbetracht der Literatur und der Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung sind
Koronarinterventionen mit DES-Implantation bei gleicher Sicherheit den BMS-
Implantationen in der Effektivitat auch bei alten und sehr alten Patienten tberlegen.
Weitere prospektive Untersuchungen diesbeziglich mit groReren

Patientenkollektiven sind notwendig.

7.7 Risikofaktoren und Basisdaten

Den drei klassischen Risikofaktoren fiur die koronare Herzkrankheit arterielle
Hypertonie, Hyperlipidamie und Rauchen kommt nach wie vor Uberragende
Bedeutung fur die Pravention der KHK zu [90, 91]. Im 13-Jahres-Follow-up der
MONICA Augsburg Kohorten Studie héatten knapp 60 Prozent aller aufgetretenen
Myokardinfarkte vermieden werden kdnnen, wenn die Risikofaktoren nicht
vorgelegen hatten [90, 91].

Zusatzlich spielen Diabetes mellitus und Ubergewicht als Risikofaktoren eine
wichtige Rolle [91, 92].

Neben den genannten Risikofaktoren wurde auch Vorhofflimmern mit in die Studie
aufgenommen. Es stellt insbhesondere in der Behandlung nach einer PCIl eine
besondere Herausforderung dar. Die Leitlinien der ESC empfehlen bei
Vorhofflimmern und einem CHADS,-Score = 2 eine orale Antikoagulation [93]. Nach
Stentimplantation wird eine duale Thrombozytenaggregationshemmung empfohlen
[8, 9]. Die hieraus resultierende Triple-Therapie hat ein erhéhtes Blutungsrisiko [94].
Aus diesem Grund werden in der Praxis bei Patienten mit Vorhofflimmern bevorzugt
BMS eingesetzt, da diese lediglich eine 4-wdchige duale
Thrombozytenaggregationshemmung bendtigen [93].

Die 2013 erschienene WOEST-Studie stellt die oben genannte Empfehlung zur
Triple-Therapie in Frage [95]. Es konnte gezeigt werden, dass bei Patienten mit
Indikation zur Triple-Therapie der Einsatz von Clopidogrel kombiniert mit einer
oralen Antikoagulation zu einer signifikanten Reduktion von Blutungskomplikationen
verbunden mit keinem Anstieg an thrombotischen Ereignissen flihrte [95]. Bei
vergleichbarer Wirksamkeit scheint eine Zweifachkombination beziglich der

Sicherheit der Triple-Therapie somit Giberlegen zu sein [95].
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Mit den Ergebnissen der Studie von Woest et al. und dem Einsatz neuer
Stentgenerationen kann die Dauer der dualen Thrombozytenaggregation so
reduziert werden, dass der bevorzugte Einsatz von BMS gegentber DES bei alten
und sehr alten Patienten nicht mehr gerechtfertigt ist.

Die Geschlechterverteilung in diesem Register entsprach in etwa vergleichbaren
Studien, wobei der Manneranteil in der Gruppe der 280jahrigen eher hoch erschien.
So war der Manneranteil bei = 80jahrigen nur bei Lo et al. héher, bei allen anderen
Studien in der Altersgruppe eher kleiner [60]. Beide Altersgruppen dieses Registers
beinhalteten im Vergleich zu anderen Studien prozentual haufiger Patienten mit
arterieller Hypertonie und Diabetes mellitus als Risikofaktoren. Im Vergleich zu Yan
et al. waren in diesem Register, insbesondere bei der Gruppe der = 80jahrigen, mehr
Raucher vorhanden [59]. Yan et al. zahlte in seiner Studie allerdings nur aktive
Raucher und nicht, wie diese Untersuchung, ehemalige und aktive Raucher. Die
Untersuchung von Lo et al. enthielt deutlich mehr Raucher. Hier wurden ebenfalls
ehemalige und aktive Raucher einbezogen [60]. Die Anzahl der Patienten mit
Hyperlipidamie entsprach in etwa der von Yan et al.. Im Vergleich zu Cohen et al.
und Lo et al. lagen in beiden Altersgruppen dieses Registers prozentual hdhere
Zahlen von Patienten mit Hyperlipidamie vor [59, 62]. Bei Lo et al. wurde bei 2% der
alteren Patienten ein Vorhofflimmern festgestellt [60]. In diesem Register zeigten
21,5% der jungeren und 32,2% der alteren Patienten ein Vorhofflimmern. Der BMI

wurde in den anderen Studien nicht erfasst [18, 59-63].

Es lasst sich schlussfolgern, dass die in der vorliegenden Studie eingeschlossenen
Patienten insgesamt ein deutlich héheres Risikoprofil aufwiesen als Patienten in
vergleichbaren Studien. Insbesondere war der Anteil der Patienten mit arterieller
Hypertonie und Diabetes mellitus besonders hoch. Dies kénnte die im Vergleich zu
anderen Studien hohen Mortalitats- und MACE-Raten in dieser Untersuchung

erklaren.

7.8 Methoden

Unterschiedliche Definitionen der MACE-KTriterien stellen eine Schwierigkeit fur die
Vergleichbarkeit der Studien dar. Es gibt aktuell keine standardisierte Definition der
MACE-Kriterien. MACE- Kriterien beinhalten die Endpunkte von Studien, die sowohl

die Sicherheit als auch die Effektivitat widerspiegeln sollen [96]. Somit ist es oftmals
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schwierig, zwischen Effektivitat und Sicherheit zu unterscheiden. Es besteht das
Risiko von Fehlinterpretationen von Studien aufgrund der unterschiedlichen
Definitionen von MACE. Aus diesem Grund empfohlen Kip et al., Sicherheit und
Effektivitat im Outcome von Studien separat zu betrachten [96].

In fast allen zitierten Studien wurden unter MACE oder dem primaren Endpunkt der
Studie Tod und/oder Myokardinfarkt verstanden. Haufig wurde ein Schlaganfall [18,
63] oder eine target vessel revascularization (TVR) [59, 60] ebenfalls hinzugefugt.

In diesem Register wurden daher fur die intrahospitalen Ergebnisse die Faktoren
Mortalitat, Myokardinfarkt und Schlaganfall gewahlt. Im extrahospitalen Follow-up
beschrankte sich die Studie aufgrund der langen Zeitdauer und der somit teilweise
schweren Ruckverfolgbarkeit der Daten auf Mortalitat, Myokardinfarkt und TVR.

Eine weitere Schwierigkeit in der Auswertung der hier vorliegenden Daten lag in der
unspezifischen Angabe der Mortalitat. In retrospektiven Studien ist es oftmals nur
schwer mdglich, die genaue Todesursache der Patienten zu eruieren. Eine
Eingrenzung der Mortalitat nur auf kardiale Mortalitdt kénnte jedoch der genaueren

Auswertung der Daten zutraglich sein.

7.8.1.1 Statistische Methoden

Die Indikation zur PCI, die verwendeten Materialien sowie die anschlieRende
medikamentdse und nicht-medikamentdse Therapie wurden angesichts des akuten
Zustandes und der vorhandenen Risikofaktoren des Patienten vom behandelnden
Arzt festgelegt. Bei der vorliegenden Untersuchung handelt es sich um eine nicht
randomisierte Studie, da die verwendeten Materialien sowie die anschlieRBende
Therapie nicht zuféllig zugeteilt wurden. Hieraus folgt, dass die Fallzahlen der zu
vergleichenden Gruppen unterschiedlich grof3 sind und dass sich zu zufalligen
Fehlern noch systematische Fehler (Bias) addieren kdonnen. Die aus Stichproben
getroffenen Aussagen miussen damit nicht generell reprasentativ fir die
Grundgesamtheit sein.

Die Festlegung der Irrtumswahrscheinlichkeit auf hochstens a (Signifkanzniveau a =
0,05) gilt beim Testen einer Hypothese mit Hilfe eines Signifikanztests. Durch die
Feststellung von a wird der Fehler erster Art kontrolliert.

In der vorliegenden Untersuchung ist die Mortalitat als einziger primarer Endpunkt

spezifiziert worden. Dies macht eine Adjustierung fur multiples Testen unnétig;
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allerdings sind dann Signifikanztests bezuglich sekundarer Endpunkte
untergeordnete Analysen und nur einer explorativen Interpretation zuganglich. [97]
Subgruppenanalysen kénnen durch Multiplizitat bedingte Probleme verursachen und
somit zu einer Verfalschung der Ergebnisse fuhren [98]. Wenn genlgend viele
Subgruppen getestet werden, erhalt man wahrscheinlich schon rein zufallsbedingt
mindestens ein falsch-positives Ergebnis [98].

Im Umgang mit diesem Multiplizitatsproblem bietet es sich an, multiple Endpunkte in
einem einzigen Endpunkt zu aggregieren (in diesem Register. Zusammenfassung
von multiplen Endpunkten zu early MACCE und MACE).

Fur einzelne Endpunkte sowie fir Subgruppenanalysen ist nur eine explorative
Interpretation mdglich [97].

Ziel dieser Arbeit war es, einen Gesamtiuberblick zu gewinnen und eine explorative
Analyse durchzufiihren, bei der zur Aufstellung einer Hypothese die Anwendung
multipler Testprozeduren nicht erforderlich ist.

In manchen der hier untersuchten Untergruppen sind sehr kleine Patientenzahlen
vertreten. Die beobachten Ereignisse reichen nicht aus, um zu einer Ablehnung der
Nullhypothese zu gelangen. Das Ergebnis ist somit nicht signifikant und wird als
Zufall angesehen. Bei kleinen Stichproben besteht besonders das Risiko, den Beta-
Fehler zu begehen. Den Beta-Fehler begeht man, wenn man die Nullhypothese
beibehalt, obwohl eigentlich die Alternativhypothese richtig ware [99].

Geringe Fallzahlen kdnnen auch zu statistisch signifikanten Unterschieden fihren.
Die Gruppen, die hierbei miteinander verglichen werden, sollten jedoch eine
ahnliche Grol3e besitzen.

Insbesondere bei groRen Stichproben kann man statistisch signifikante Ergebnisse
erhalten, obwohl der Effekt gering oder sogar klinisch unbedeutend ist [100].
Andersherum bedeutet ein nicht signifikantes Ergebnis (p > 0,05) nicht, dass
nachgewiesen wurde, dass kein Unterschied besteht.

Statistische Signifikanz beschreibt also nicht klinische Relevanz. Dies sind zwei
unterschiedliche Qualitdten eines Studienergebnisses [101]. Bei der statistischen
Signifikanz wird mit Hilfe des p-Wertes lediglich der Zufall als Ursache eines
Unterschieds ausgeschlossen. Die klinische Relevanz lasst Ruckschliisse auf die

Grol3e des klinischen Unterschieds zwischen den untersuchten Gruppen zu [101].
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Anhang

9 Anhang

9.1 Eidesstattliche Versicherung

,ich, Vincent Moser, versichere an Eides statt durch meine eigenhandige Unterschrift,
dass ich die vorgelegte Dissertation mit dem Thema: ,Langzeit-Ergebnisse der
perkutanen Koronarintervention bei alten Patienten“ selbststandig und ohne nicht
offengelegte Hilfe Dritter verfasst und keine anderen als die angegebenen Quellen und
Hilfsmittel genutzt habe.

Alle Stellen, die wortlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vortragen anderer
Autoren beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung (siehe ,Uniform Requirements
for Manuscripts (URM)“ des ICMJE -www.icmje.org) kenntlich gemacht. Die Abschnitte
zu Methodik (insbesondere praktische Arbeiten, Laborbestimmungen, statistische
Aufarbeitung) und Resultaten (insbesondere Abbildungen, Graphiken und Tabellen)
entsprechen den URM (s.0) und werden von mir verantwortet.

Meine Anteile an etwaigen Publikationen zu dieser Dissertation entsprechen denen, die
in der untenstehenden gemeinsamen Erklarung mit dem/der Betreuer/in, angegeben
sind. Samtliche Publikationen, die aus dieser Dissertation hervorgegangen sind und bei

denen ich Autor bin, entsprechen den URM (s.0) und werden von mir verantwortet.
Die Bedeutung dieser eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen

einer unwahren eidesstattlichen Versicherung (8156,161 des Strafgesetzbuches) sind

mir bekannt und bewusst.”
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9.2 Lebenslauf

Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Grinden in der elektronischen

Version meiner Arbeit nicht veroffentlicht.
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