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Inzidenz von Scaffold-Thrombosen nach Implantation
bioresorbierbarer Koronarstents

Dr. Monique Trobs, Erlangen

Bioresorbierbare Scaffolds (BVS) stellen eine Alternative zu metallbasierten Koronarstents fur die
perkutane interventionelle Therapie von Koronarstenosen dar. Im Gegensatz zu den Bare Metal
Stents (BMS) oder Drug-Eluting Stents (DES) haben sie den Vorteil einer vollstandigen Resorption
binnen 2-4 Jahren, wodurch die naturliche Vasomotorik des Gefalles wiederhergestellt wird. [1]
Dies resultiert in einer Zunahme des GefalRdiameters nach Resorption, moglicherweise in einer
Plaguestabilisierung und -regression sowie einer Reduktion der post-PCl Angina pectoris Sympto-
matik. Durch ihre kontinuierliche Weiterentwicklung, seit der Erstbeschreibung im Jahr 2000 [2],
und einem vergleichbar gutem Sicherheitsprofil zum Xience-Stent in der 2:1 randomisierten Absorb-
[I-Studie [3] haben die bioresorbierbaren Scaffolds eine breite Akzeptanz mit in Folge deutlicher
Zunahme der Implantationszahlen und —indikationen erfahren. [4] Allerdings ist die Datenlage hin-
sichtlich der Inzidenz von Scaffold-Thrombosen uneinheitlich. Insbesondere liegt sie in Registern
unselektierter Patienten hoher als in den derzeit verfligbaren randomisierten Studien, die durch-
wegs eine Inzidenz <1%/12 Monate zeigen.

Dr. Monique Trébs

Wir analysierten daher ein Kollektiv von 552 konsekutiven Patienten, bei denen zwischen Mai 2013
und Juni 2014 in unserer Klinik zumindest eine PCI mit Implantation zumindest eines bioresorbier-
baren Scaffolds vorgenommen wurde (Absorb®, Abbott Vascular). Das Follow-up erfolgte mittels
strukturierten Interviews und durch zusatzliche Einsichtnahme in Krankenakten und Koronarangio-
graphie-Filme. Die Inzidenz definitiver, wahrscheinlicher und maoglicher Scaffold-Thrombosen wurde
nach der Definition des Academic Research Consortium (ARC) [5] ermittelt.
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Die Follow-up Rate betrug 96,7%, das mittlere Follow-up-Intervall 247+118 Tage. Das mittlere Alter
der Patienten war 67,1 Jahre (75% mannlich, 29% Diabetiker). Die Indikation zur PCI war in 304
Fallen eine stabile KHK (567%) und in 230 Fallen ein akutes Koronarsyndrom (43%). Insgesamt wur-
den 654 Gefalde revaskularisiert und 963 Scaffolds implantiert. Ein Hybrideingriff mit kombinierter
Implantation von BVS und DES erfolgte bei 147 Patienten (28%).

Insgesamt traten 12 definitive Scaffold-Thrombosen auf (2,2%), sowie 1 wahrscheinliche (0,2%)
und 8 mdgliche (1,5%). Das mittlere Intervall seit Implantation betrug fur die definitiven Scaffold-
Thrombosen 58 Tage (0-351 Tage, 50% innerhalb der ersten 7 Tage). 9 der 12 Patienten prasentier-
ten sich mit einem akuten ST-Hebungsinfarkt. Koronarangiographisch konnte in allen Fallen die aku-
te, die Scaffold-Thrombose verursachende Lasion ausgemacht werden. Eine sichere duale Platt-
chenhemmung lag bei 6 Patienten zum Zeitpunkt der Scaffold-Thrombose vor, bei einem Patienten
war diese bereits beendet, bei 5 Patienten blieb es unklar, ob eine regelmalige Einnahme zum
Zeitpunkt der Thrombose noch erfolgte.

Patienten mit definitiver Scaffold-Thrombose waren mit 74+8 Jahren signifikant alter als das Patien-
tenkollektiv ohne Thrombose (67«11 Jahre, p=0,03). Hinsichtlich Geschlecht, Anzahl der implan-
tierten Scaffolds pro Patient (1,9+0,8 vs. 1,8+1,26), Diabetes (41,7% vs. 29,2%) und Vorliegen ei-
nes akuten Koronarsyndroms bei Index-Implantation (58,3% vs. 42,7%) unterschieden sich die Kol-
lektive nicht. Eine Nachdehnung mit Hochdruckballons erfolgte in 62,5% der implantierten Gefalde
bei Patienten mit Scaffold-Thrombose (66,9% der Patienten ohne Thrombose, n.s.).

Die Inzidenz von Scaffold-Thrombosen ist in ,,all comer” Kollektiven hoher als bei selektierten Pati-
enten, in unserem Register 2,2% fur die definitiven Scaffold-Thrombosen. 50% der Thrombosen
ereigneten sich innerhalb 7 Tagen nach Implantation. Unsere Ergebnisse sind damit vergleichbar zu
anderen publizierten Registerdaten. So zeigte sich z.B. im ,Ghost-Registry”, einem multizentri-
schen Register mit 1189 eingeschlossenen Patienten innerhalb der ersten 30 Tage eine kombinier-
te definitive/wahrscheinliche Scaffold-Thromboserate von 1,5%, nach 6 Monaten 2,1%. Knapp
70% der Thrombosen traten auch hier innerhalb der ersten 30 Tage auf. [6] Im monozentrischen
AMC-Register mit 135 eingeschlossenen Patienten konnte bei nur mit Scaffolds behandelten Pati-
enten eine Rate definitiver Scaffold-Thrombosen nach 30 Tagen von 2,4% und nach 6 Monaten von
3,2% aller implantierten Patienten dokumentiert werden. [7] Ebenso zeigte eine kurzlich publizierte
multizentrische Arbeit zur Scaffoldimplantation bei STEMI-Patienten eine statisch nicht signifikante,
jedoch numerisch erhohte Anzahl an Scaffold-Thrombosen im Vergleich zur Implantation von DES
oder BMS, auch hier mit einem Cluster wahrend der ersten 30 Tage. [8]

Woran liegen die hoheren Raten der berichteten Scaffold-Thrombosen in Registern im Vergleich zu
den randomisierten Studien? Das meist frhe Auftreten der Scaffold-Thrombosen, mit einer Hau-
fung innerhalb der ersten 30 Tage nach Implantation, weist hauptsachlich auf prozedurale Ursachen
hin, moglicherweise im Fehlen standardisierter Implantationsstrategien begrundet. Eine weitere
mogliche Ursache liegt in einer Unterbrechung oder zu geringen Dauer der dualen Plattchenhem-
mung. SchlieRlich ist die Patientenauswahl in Registern. mit einer durchweg hoheren Anzahl an
komplexen Lasionen, eine andere als in randomisierten und gut kontrollierten Studien. Interessan-
terweise fanden Gori et al haufig unterexpandierte Scaffolds als Ursache fur Scaffold-Thrombosen.
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[9] Die Ergebnisse legen insgesamt also nahe, dass zum einen eine stringente Auswahl der Patien-
ten fUr die Therapie mit bioresorbierbaren Scaffolds erforderlich ist und dass zum anderen die Im-
plantations-Technik sehr sorgfaltig beachtet werden muss. Ebenso muss auf die Dauer der Nach-
behandlung mit dualer Thrombozytenaggregationshemmung geachtet werden. Eine standardisierte
Anleitung zu Implantation und post-PCl-Management von Scaffoldpatienten erschien erst kurzlich
als Konsensus-Papier fuhrender europaischer Experten. [10]

Die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK) mit Sitz in DUls-
seldorf ist eine gemeinndtzige wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaft mit mehr als 9000
Mitgliedern. Sie ist die alteste und grofSte kardiologische Gesellschaft in Europa. lhr Ziel ist die For-
derung der Wissenschaft auf dem Gebiet der kardiovaskularen Erkrankungen, die Ausrichtung von
Tagungen, die Aus-, Weiter- und Fortbildung ihrer Mitglieder und die Erstellung von Leitlinien. Wei-
tere Informationen unter www.dgk.org.
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