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PHILIPS

Kardiologie

Uberzeugende Losungen.
Leistungsstarke Versorgung.

Kardiologische Abteilungen und spezialisierte Herzzentren muissen auch in
Zukunft eine Versorgung auf hochstem Niveau leisten. Dabei stehen sie bei
wachsender Personalknappheit und demographischen Veranderungen unter
wirtschaftlichem Druck. Unser patientenzentrierter Systemansatz erweitert
lhre klinischen Moglichkeiten, vereinfacht Ihre Arbeitsablaufe und integriert
kunstliche Intelligenz fur eine effektive Entscheidungsunterstitzung. So unter-
stitzen wir Sie dabei, Ihre Ziele zu erreichen: besseren klinischen Outcome,
zufriedene Patienten und Mitarbeiter und hohere Wirtschaftlichkeit.

Es gibt immer einen Weg, das Leben besser zu machen.

Erfahren Sie, wie wir Sie bei der Bewaltigung lhrer Herausforderungen unter-
stutzen kbnnen und lernen Sie unsere Losungen und
klinischen Inhalte auf www.philips.at/oekg kennen.

innovation<4tyou
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brief des herausgebers

Willkommen in Salzburg!

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

ich freue mich, dass die Osterreichische Kardiologische Gesellschaft (OKG) anlésslich der Jahrestagung
2021 auch heuer wieder eine wmw-skriptum-Ausgabe gestalten durfte. Ich mdchte sowohl dem
Springer-Verlag als auch dem Editor, Herrn Prim. Dr. Herbert Kurz, danken, dass sie durch ihr Engage-
ment die Gestaltung des gelungenen Heftes ermdglicht haben. Vor allem mdchte ich mich aber bei allen
Autoren sehr herzlich bedanken, die mit ihren ausgezeichneten Beitrdgen das hohe Niveau der Herz-
medizin in Osterreich in ein sehr gutes Licht stellen!

Herzerkrankungen sind nach wie vor die haufigste Ursache fiir einen Spitalsaufenthalt sowie die
haufigste Todesursache in Osterreich, doch die Entwicklung schreitet auch in der kardiologischen Medi-
zin immer rascher voran. Digitale Techniken nehmen bei Diagnose und Behandlung vieler Herzerkrankun-
gen einen zunehmenden Stellenwert ein, sodass wir bei unserer Jahrestagung heuer erstmals eine
komplette Sitzung dem Thema Digital Health in der Kardiologie gewidmet haben. Sehen sie dazu den
Ubersichtsartikel von Frau Prof. Diana Bonderman. Auch die Personalisierte Medizin macht nun deut-
liche Fortschritte, was Georg Spinka und Martin Hiilsmann am Beispiel der Herzinsuffizienztherapie sehr
schon illustrieren. Naturlich werden wir bei der Jahrestagung auch um das in diesem Jahr allgegenwarti-
ge Thema der Corona-Pandemie nicht herumkommen. In einer speziell diesem Thema gewidmeten
Sitzung wird Herr Doz. Sebastian Reinstadler den Aspekt der Herzbeteiligung bei COVID-19 behandeln,
eine Zusammenfassung seines Vortrags finden Sie auch in diesem Heft.

Weitere Beitrédge befassen sich mit innovativen Behandlungstechniken in der Kardiologie. Herr Doz.
Clemens Steinwender berichtet Uber die neuesten Entwicklungen in der Gerétetechnik bei Rhythmus-
stérungen, Herr Prof. Daniel Scherr Uiber den aktuellen Stand der Ablationsbehandlung bei Vorhof-
flimmern und Herr Prof. Georg Delle Karth schreibt iber die zunehmende Verbreitung der TAVI-Technik,
die nun auch fir Niedrigrisikopatienten diskutiert wird.

Seltener abgehandelte, aber nicht weniger wichtige Themen runden das Heft ab, wie eine Ubersicht
Uber das gar nicht so seltene Krankheitsbild von Brustschmerzen bei normalem Koronarangiogramm
(Alexander Niessner) sowie ein Uberblick (iber das aktuelle Management von erwachsenen Patienten mit
angeborenen Herzfehlern (Helmut Geiger).

Ich hoffe, Ihr Interesse fiir die Jahrestagung der OKG durch die in diesem Kongressheft enthaltenen
Artikel geweckt zu haben und wiinsche eine interessante Lektlre und einen interessanten
OKG Kongress 2021!

lhr

Univ.-Prof. Dr. Peter Siostrzonek
Prasident der OKG 2019-2021

UNIV.-PROF. DR. PETER
SIOSTRZONEK
Prasident der OKG
2019-2021
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Georg Delle Karth, Wien

TAVI bei Niedrigrisiko-Patientinnen

Sorgféltiges Abwagen im ,,Heart-Team*“

Seit nunmehr einem Jahrzehnt konnte
sich die Transkatheter Aortenklappen Im-
plantation (TAVI) als alternative Methode
zum chirurgischen Aortenklappenersatz
(AKE) bei dlteren Patientlnnen oder Pati-
entlnnen mit erhdhtem operativem Risiko
etablieren. In strukturierten Studienrei-
hen wurde zunéchst die Einsatzmdglich-
keit bei nicht operablen PatientInnen und
dann die Gleichwertigkeit bei PatientIn-
nen mit hohem, mittleren und niedrigem
operativen Risiko bewiesen. Dies fiihrte
dazu, dass nunmehr die in den Studien
verwendeten Klappentypen - die ballon-
expandierbare Edwards SAPIEN-Klappe
(eine Rinderperikard-Klappe, welche in
einem zylindrischen Kobalt-Chrom-Stent
montiert ist) und die selbstexpandierbare
CoreValve™ Evolut™-Klappe (Schweine-
perikard-Klappe, welche in einem ldnge-
ren Nitinol-Stent mit adaptiver Form und
einem supraannuldren Design montiert
ist) - nun in Europa unabhéngig vom ope-
rativen Risiko als Alternative zum chirur-
gischen Klappenersatz zugelassen sind.

Zum Einsatz bei Niedrigrisiko-
Patientinnen

In der ,Partner-3“- und in der , Evolut Low
Risk“-Studie konnte die Gleichwertigkeit
der TAVI gegeniiber dem AKE bezogen auf
Sterblichkeit und Schlaganfall nach 12
bzw. 24 Monaten gezeigt werden [1, 2]. In
einem kombinierten Endpunkt aus Sterb-
lichkeit, Schlaganfall und Notwendigkeit
einer Hospitalisation wegen kardiovasku-
laren Griinden war die TAVI in der ,Part-
ner-3“-Studie nach 12 und 24 Monaten

iiberlegen, wobei es zwischen Monat 12
und 24 zu einer Anndherung der End-
punkte kam [3]. Zusitzliche Analysen
nach 24 Monaten zeigte eine hohere Rate
von neu aufgetretenem Vorhofflimmern
in der AKE-Gruppe (7,9% vs. 41,8%, p
<,001), hohere Raten von Linksschenkel-
block (24,5 % vs. 9,4 %, p <,001) und Klap-
penthrombosen (2,6 % vs. 0,7 %, p = 0,2) in
der TAVI-Gruppe. Keine Unterschiede
zeigten sich hinsichtlich Myokardinfarkt,
Koronarobstruktion, Endokarditis, Not-
wendigkeit einer neuerliche Aortenklap-
pen-Intervention, Schrittmacherrate oder
neu aufgetretenem Prothesen-PatientIn-
nen ,Mismatch” Echokardiographische
Daten zeigten hohere Raten von milden
Protheseninsuffizienzen in der TAVI-
Gruppe (26,0 % vs. 2,3 %) [4]. Moderate In-
suffizienzen zeigt sich bei 0,5% der TAVI-
PatientInnen und bei keinen in der
chirurgischen Gruppe. Beziiglich Lebens-
qualitét zeigte sich ein signifikanter Vorteil
bei den TAVI-PatientInnen in der frithen
Rekonvaleszenz nach 30 Tagen
(16-Punkte-Unterschied im KCCQ-QS, p <
0,001), welcher sich nach 6 Monaten
(2,6-Punkte-Unterschied im KCCQ-QS, p
< 0,04) und 1 Jahr (1,8-Punkte-Unter-
schied im KCCQ-QS, p < 0,04) anglich [5].
Dies wurde auch durch die kiirzere ICU
und Hospitalisierungsrate gespiegelt. CT
Subanalysen zeigten eine hohere Rate von
subklinischen hypodensen Segelverdi-
ckungen (HALT: hypoattenuated leaflet
thickening) in der TAVI-Gruppe nach 12
Monaten (13,3% vs. 5,0%, p = 0,03) [6],
wobei die klinische Gewichtung der CT
Diagnose HALT weiter ungewiss bleibt.

Klinik Floridsdorf
Briinner StraBe 68
1210 Wien
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Prim. Priv.-Doz. Dr. Georg Delle Karth
Abteilung fur Kardiologie

E-Mail: georg.delle-karth@gesundheitsverbund.at

Wichtig ist es zu betonen, dass weder
,Partner-3“- noch die , Evolut Low Risk“-
Studie so genannte ,all comers“ Studien
waren, und bei der ,Partner-3“- 52% der
PatientInnen und bei der ,Evolut Low
Risk“-Studie 16 % der PatientInnen exklu-
diert wurden. Hauptgriinde gegen TAVI
waren bedeutsame Verkalkungen im lin-
ken Ausflusstrakt, schwere KHK und
PAVK; Hauptgriinde gegen AKE ,Frailty”
bzw. CAVK. Das mittlere Alter in beiden
Studien war > 73 Jahre und bikuspide Ana-
tomien waren ausgeschlossen. Eine Gene-
ralisierbarkeit auf alle ,Jow risk“ PatientIn-
nen ist demnach nicht Evidenz basiert.

Die Langzeit-Haltbarkeit der TAVI-Pro-
thesen im Vergleich mit chirurgischen
Bioprothesen bleibt weiter unklar: Es lie-
gen zwischenzeitlich Daten vor, welche
eine vergleichbare Haltbarkeit zwischen
5 und 10 Jahren vermuten lassen. Die
,Partner-2“-Studie zeigte allerdings eine
hohere Rate von strukturellen Klappende-
generationen mit hdmodynamischer
Klappendysfunktion oder Klappenversa-
gen im 2-Generationsklappentyp SAPIEN
XTnach 5Jahren - jedoch nicht beim neu-
eren Prothesentyp S3 nach 4 Jahren - ver-
glichen mit den chirurgischen Prothesen
(HR 0,41 [95% CI] 0,23-0,74, p = 0,002 und
0,93 [95% CI] 0,44-1,98, p = 0,86) [7]. Bezo-
gen auf die CoreValve™ Evolut™-Prothese
konnte in der kleinen Notion ,,all-comers*-
Studie kein Unterschied in der Haltbarkeit
zwischen der CoreValve und chirurgi-
schen Bioprothesen nach 6 Jahren festge-
stellt werden [8]. Robustere Daten iiber
die Haltbarkeit der TAVI-Prothesen kon-
nen wir erst 2027 mit der Analyse der
10-Jahres-Daten der ,Partner-3“- und
»Evolut Low Risk“-Studie erwarten. Bis
dahin muss diese Unsicherheit in die ge-
meinsame Entscheidungsfindung zwi-
schen PatientInnen und betreuenden Arz-
ten und im Heart-Team mitberticksichtigt
werden. Dies stellt bei dlteren PatientIn-
nen und PatientInnen mit deutlich erhéh-
tem operativem Risiko ein geringes Prob-
lem dar, muss aber bei PatientInnen
zwischen 70 und 75 Jahren sorgsam abge-
wogen werden. Auch die - insbesondere
bei der CoreValve-Prothese - deutlich er-
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TABELLE 1 LITERATUR

1. Mack MJ, Leon MB, Thourani VH, et al;
PARTNER 3 Investigators (2019) Transcatheter

Entscheidungsgriinde: Pro TAVI oder Pro AKE?

PRO TAVI PRO chirurgischer Aortenklappenersatz Aortic-Valve Replacement with a Balloon-
Expandable Valve in Low-Risk Patients.
Alter > 75 Jahre Alter < 70 Jahre N Engl J Med 380(18):1695-1705.

2. Popma JJ, Deeb GM, Yakubov SJ, et al;
Evolut Low Risk Trial Investigators

(2019) Transcatheter Aortic-Valve Replacement
with a Self-Expanding Valve in Low-Risk
Patients. N Engl J Med 380(18):1706-1715.

3. Presented (2020) by Dr. Michael J. Mack
atthe American College of Cardiology Virtual
Annual Scientific Session Together With World
Congress of Cardiology (ACC 2020/WCC),
March 29, 2020.

4. Pibarot P, Salaun E, Dahou A, et al;
PARTNER 3 Investigators (2020)
Echocardiographic Results of Transcatheter
Versus Surgical Aortic Valve Replacement in
Low-Risk Patients: The PARTNER 3 Trial.
Circulation 141(19):1527-1537.

5. Baron SJ, Magnuson EA, Lu M, et al;
PARTNER 3 Investigators (2019) Health Status
After Transcatheter Versus Surgical Aortic Valve
Replacement in Low-Risk Patients With Aortic
Stenosis. J Am Coll Cardiol 74(23):2833-2842.
6. Makkar RR, Blanke P, Leipsic J, et al

Erhdhtes operatives Risiko (Scores, LVEF,
Lungen, Lebererkrankungen...)

Zusatzliche signifikante Vitien

Stattgehabte Herzoperationen

Therapie degenerativ veranderter
Bioprothesen > 21mm

Bikuspide AS (,,bulky disease*)

Septumhypertrophie mit Notwendigkeit einer
Myektomie

Niereninsuffizienz Aortopathien (Ektasie, Aneurysma, Tortuositét)

PAVK (Becken)

Kleiner Annulus Komplexe koronare MehrgefaBerkrankung

Gebrechlichkeit Bedeutsame LVOT-Kalzifizierung

hohte Schrittmacherrate (17,4 % vs. 6,1 %)
muss bei jiingeren PatientInnen kritischer
beurteilt werden: Eine Subanalyse der No-
tion-Studie zeigte nach 5 Jahren eine nu-
merisch hohere Sterblichkeit bei Patien-
tInnen mit neuem Schrittmacher (38,2 %
vs. 21,7%, p = 0,07) [9].

Fazit

Die TAVI ist fiir viele betagte und hochbe-
tagte PatientInnen und PatientInnen mit
relevanten Ko-Morbiditdten die Methode
der Wahl, um postoperative Komplikatio-
nen zu vermeiden und um die Rekonva-

leszenz moglichst kurz zu halten. Bei Pati-
entlnnen mit niedrigem Risiko miissen
strengere Kriterien an die mittelfristige
und langfristige Performance der Me-
thode gestellt werden, um mit dem seit
Jahrzehnten etablierten chirurgischen
Klappenersatz konkurrieren zu kénnen:
Dies erfordert eine umfassende Aufkld-
rung der PatientInnen durch beide Diszip-
linen und eine sorgféltige Abwédgung der
Befunde im Heart Team, um die Vor- und
Nachteile der Methoden in Perspektive
mit den anatomischen, klinischen Befun-
den und den Erwartungshaltungen der
PatientInnen zu stellen (siehe Tab.1). M

(2020) Subclinical Leaflet Thrombosis in
Transcatheter and Surgical Bioprosthetic Valves:
PARTNER 3 Cardiac Computed Tomography
Substudy. J Am Coll Cardiol 75(24):3003-3015.
7. Makkar RR, Thourani VH, Mack MJ, et al;
PARTNER 2 Investigators (2020) Five-Year
Outcomes of Transcatheter or Surgical
Aortic-Valve Replacement. N Engl J Med
382(9):799-809.

8. Sendergaard L, Ihlemann N, Capodanno D,
et al (2019) Durability of Transcatheter and
Surgical Bioprosthetic Aortic Valves in Patients
at Lower Surgical Risk. J Am Coll Cardiol
73(5):546-553.

9. Thyregod HGH, Ihlemann N, Jorgensen TH,
et al (2019) Five-Year Clinical and
Echocardiographic Outcomes from the Nordic
Aortic Valve Intervention (NOTION) Randomized
Clinical Trial in Lower Surgical Risk Patients.
Circulation 2019 Feb 1. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.118.036606.

Epub ahead of print.
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Helmut Geiger, Linz

Versorgung von Erwachsenen mit angeborenen

Herzfehlern

ACHD oder EMAH....

Angeborene Herzfehler sind héufig - fast 1
auf 100 Neugeborene - und diese Zahl sinkt
trotz der prinatalen Screeningprogramme
nicht. Durch die medizinischen Fort-
schritte in den letzten Jahrzehnten errei-
chen die komplexen Patienten, die frither
ohne Behandlung gestorben wiren, das Er-
wachsenenalter, so dass sie nicht mehr
vom Kinderkardiologen behandelt werden
konnen - aus den ,,GUCH', Grown Up with
Congenital Heart disease, den ,Heran-
wachsenden‘, werden jetzt die ,ACHD®
Adult with Congenital Heart Disease, im
deutschen Sprachraum ,EMAH‘ Erwach-
sene Mit Angeborenen Herzfehlern.

Der Pédiater sollte die Patienten dem
Erwachsenenkardiologen zur Weiterbe-
treuung strukturiert iibergeben, aber im
Optimalfall sein spezielles Wissen ein-
bringen kénnen.

EMAH-Kardiologe, EMAH-Zentren

Die Gruppe der ,angeborenen Herzfehler”
ist sehr breit und umfasst komplexe,
schwere Herzfehler, mittelschwere und
leichte Defekte. Der Erwachsenenkardiolo-
gie hat {iblicherweise wenig bis keine Er-
fahrung mit komplexen Vitien, somit miis-
sen diese Patienten in EMAH-Zentren
betreut werden. Aber auch scheinbar einfa-
che Vitien kénnen komplex werden, wie
z.B. ein Vorhofseptumdefekt mit pulmona-
ler Hypertonie, oder ein kleiner Ventrikel-
septumdefekt mit dem Bild einer ,dilatati-
ven CMP“ und erfordern dann ein
spezielles Wissen. Deshalb sollten auch die
seinfachen“ EMAH-Patienten zumindest
einmal in der Spezialambulanz gesehen

werden.

Die personelle Ausstattung dieser
EMAH-Zentren soll nach den ACHD-
Guidelines der ESC von 2020 wie folgt um-
fassen:
= > 2 pédiatrische oder Erwachsenen-

Kardiologen mit EMAH-Zertifizierung
= EMAH-Bildgebungs-Spezialisten (> 2

zertifiziert in Echo/TEE; CMR, CCT)
= > 2 Interventionelle ,kongenitale“

Kardiologen
= jeweils > 2 spezialisierte Herzchirurgen

und Anésthesisten
= EMAH-DGKS - falls Spezialisierung

moglich (nur in 2 Lindern)
= > ] Invasiver Elektrophysiologe mit Er-
fahrung mit angeborenen Herzfehlern
= > 1 PAH-Spezialist und > 1 klinischer

Genetiker
= jeweils > 1 Psychologe und Sozialar-

beiter
= Palliativ Care Team vor Ort

Dass Kinderérzte alleine ein EMAH-Zent-
rum leiten, wie es in diesen Empfehlungen
auch vorgesehen ist, ist in Osterreich
rechtlich nicht moglich, aber alle anderen
Vorgaben sind umsetzbar.

Allerdings gibt es in Osterreich derzeit
noch keine nationale EMAH-Zertifizie-
rung fiir Kardiologen. Osterreicher kon-
nen jedoch das Zertifikat ECHO-GUCH
der ESC erwerben, das Interesse hélt sich
aber in Grenzen, da damit kein direkter
Nutzen verbunden ist. Ein weiteres Prob-
lem in Osterreich ist das Fehlen eines
EPU-Magnetlabors, in dem Herzrhyth-
musstorungen von hochkomplexen ,sin-
gle-ventricle“ Herzen behandelt werden

Ordensklinikum Linz
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kénnen. Der Bedarf wére gegeben. Der
gliickliche Zufall, dass eine fithrende
Spezialistin aus privaten Griinden von
London nach Osterreich gekommen wire,
konnte nicht genutzt werden. Somit miis-
sen einige unserer Patienten fiir diese Ein-
griffe weiterhin den Weg nach Miinchen,
Bremen oder gar London auf sich neh-
men, hdufig auch mehrmals, falls Rezidive
behandelt werden miissen.

EMAH-Patienten als Notfélle im
In- und Ausland

Herzrhythmusstérungen (oder auch eine
akute Herzinsuffizienz) sind bei EMAH
héufig und fithren oft zu Notfallaufnah-
men im néichstgelegenen Krankenhaus.
Die dort diensthabenden Arzte sind natiir-
lich mit der besonderen Physiologie und
den Fallstricken bei der Behandlung von
EMAH-Patienten nicht vertraut. Die
Arbeitsgruppe ,Herzfehler der OKG hat
deshalb zusammen mit den deutschen
und schweizerischen Kollegen unter Fe-
derfithrung von Prof. Johannes Mair aus
Innsbruck einen Ubersichtsartikel ,Er-
wachsene mit angeborenen Herzfehlern
im Notaufnahmedienst” im Journal Medi-
zinische Klinik - Intensivmedizin und
Notfallmedizin verfasst [1]. Der Artikel ist
offen fiir alle zuginglich (,open access”
Publikation), und es wird empfohlen, ihn
herunterzuladen, damit er zugénglich ist,
wenn der nidchste EMAH-Notfall-Patient
kommt, und der kommt bestimmt - meist
nachts und am Wochenende.

Die Arbeitsgruppe , Angeborene und
erworbene Herzfehler” der OKG hat 2020
auch einen zweisprachigen Patientenaus-
weis fiir EMAH erstellt, der auf Deutsch
und Englisch die fiir eine Notfallbehand-
lung wichtigen Informationen enthilt, wie
die Diagnose und die genaue Bezeich-
nung allfilliger Implantate (inkl. deren Se-
riennummer und MR-Tauglichkeit, wenn
ja, bis wieviel Tesla), und erinnert ggf. an
die Notwendigkeit von (Luft-)Filter an ve-
ngsen Leitungen (z.B. liegenden Ven-
flons), Endokarditisprophylaxe, Antiko-
agulation und vieles mehr, also alle
speziellen Mafinahmen, die bei ,{ibli-
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chen” Patienten so nicht notwendig wéren
(siehe Abb. 1). In der Schweiz bewihrt
sich ein solcher Ausweis auch im elektro-
nischen Format schon seit Jahren und gibt
den oft reisefreudigen Patienten vor allem
im Ausland mehr Sicherheit.

In naher Zukunft...

... wird nicht nur die absolute Zahl der
EMAH-Patienten insgesamt weiter anstei-
gen. Sie werden zusitzlich dlter und damit
kommen zu den EMAH-typischen (Spét)
Komplikationen auch die sonst ,iibli-

chen“ Herzkreislauferkrankungen. Es ist
offensichtlich, dass vermehrt Ressourcen
bereitgestellt werden miissen, um der stei-
genden Zahl und Komplexitit der Patien-
ten Rechnung zu tragen. Aber das Be-
wusstsein fiir diese Aufgabe ist noch nicht
vorhanden.

Wir wissen in Osterreich noch nicht,
wer, wo und wie viele EMAH Patienten ver-
sorgt werden, da ein Register fehlt. Diese
Zahlen sind die Grundlage einer Planung
fiir die zukiinftige Betreuung. Die Arbeits-
gruppe ,,Angeborene und erworbene Herz-
fehler” der OKG bemiiht sich seit 2019, ein

Register fiir ,EMAH“ einzurichten. Der
Aufwand fiir jedes Zentrum ist aber
betrichtlich, dajedes einzelne Zentrum die
Ethik-Kommission durchlaufen muss.
COVID tat sein Ubriges, das Register lduft
noch nicht, und stof3t auch bei Arzten, die
es ,nebenbei” betreuen miissen, nicht nur
auf uneingeschriankte Begeisterung.

Zu guter Letzt

... sind EMAH-Patienten in einem Alter, wo
sie durchaus Verantwortung mit iiberneh-
men wollen und koénnen. Sie sind {iibli-
cherweise gut informiert und suchen sich
oftim Internet ihre Arzte (z. B. sind die An-
sprechpartner der EMAH-Zentren auf der
Homepage der OGK www.atcardio.at zu
finden). Sie sind auch fiir Neuerungen auf-
geschlossen und kénnen Apps und web-
basierte Patientenaufkldrungen niitzen,
mit denen es gelingen konnte, z. B. eine
Endokarditis frither als derzeit zu diagnos-
tizieren. Auch Selbsthilfegruppen spielen
eine grofie Rolle mit ihren vielféltigen Akti-
vitaten, nicht zuletzt auch durch Fundrai-
sing. Dadurch wird vieles erméglicht, was
es sonst nicht geben wiirde. Die Selbst-
hilfegruppen als Stimme der Betroffenen
sind auch wichtig fiir Lobbying, um die
notigen zukiinftigen Betreuungsstrukturen
aufzubauen oder zu erweitern. |
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Neue Therapieoptionen bei Herzinsuffizienz

Zeichen in Richtung personalisierte Medizin

Die Therapie der chronischen sowie aku-
ten Herzinsuffizienz hat auch in den letz-
ten Jahren grof3e Fortschritte gemacht und
ist erfreulicherweise um mehrere neue
Substanzklassen erweitert worden. Die
urspriinglich aus der Diabetestherapie
stammenden SGLT2-Inhibitoren, der
Guanylatzyklasestimulator Vericiguat und
Omecamtiv Mecarbil, das erste Inotropi-
kum mit positiven Uberlebensdaten, sind
vielversprechende Therapien, welche hof-
fentlich in absehbarer Zeit Einklang in die
Leitlinien finden werden.

SGLT2-Inhibitoren

Herzinsuffizienz und Diabetes sind eng
miteinander verstrickt, ersichtlich an kon-
stanten Prédvalenzen eines Diabetes von
rund 40 % in Kollektiven von Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz. Subgrup-
penanalysen von zwei grofSangelegten
Studien, welche die Wirkung von SGLT2-
Inhibitoren auf Patienten mit Diabetes un-
tersuchten, konnten zeigen, dass die Sig-
nifikanz der durchaus beachtlichen
Ergebnisse beinahe ausschliefllich durch
den positiven Effekt auf Patienten mit
Herzinsuffizienz und reduzierter Links-
ventrikelfunktion (HFrEF) getragen
wurde. Diese Erkenntnis regte dazu an, die
neue Substanzklasse in Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz zu erfor-
schen, ungeachtet dessen, ob ein Diabetes
vorlag oder nicht. DAPA-HF untersuchte
die Wirkung von Dapagliflozin zusitzlich
zur leitliniengerechten Therapie bei 4.744
Patienten mit einer LVEF< 40 % und einem
NYHA-Stadium = 2. Der primére End-
punkt war definiert als Kombination aus
kardiovaskuldrer Mortalitdt und Herzin-
suffizienz- und Hospitalisationen, welcher
in einer medianen Nachbeobachtungs-
periode von 18,2 Monaten in der Dapagli-
flozin-Gruppe um beachtliche 26 % redu-
ziert werden konnte (P < 0,001). Auch die
sekundéren Endpunkte, die verschiedene
Kombinationen aus Herzinsuffizienz- und
Hospitalisationen und Tod sowie Sympto-
matik beinhalteten, wurden signifikant
gesenkt. Weiters zeigte sich, dass der posi-
tive Effekt ungeachtet der Nierenfunktion

prasent war und die Patienten der
Dapagliflozin-Gruppe diesbeziiglich so-
gar signifikant weniger schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse aufwiesen. Dies-
beziiglich konnte die DAPA-CKD Studie
nachfolgend auch eine Verbesserung der
Niereninsuffizienz (Einschluss mit GFR
zwischen 25 und 75 mL/min/1,73 m?)
unter SGLT2-Hemmern zeigen, ebenfalls
ungeachtet eines bereits vorliegenden
Diabetes. Die Wirkungen auf die HFrEF
wurden in weiterer Folge von der
Emperor-Reduced-Studie bestitigt, wel-
che fiir Empagliflozin eine 25-prozentige
Reduktion von Herzinsuffizienz- und Hos-
pitalisationen oder kardiovaskuldrem Tod
erwies. Metanalysen zeigen hier eindeutig
einen Klasseneffekt, sodass wir mit zwei
positiven Studien den Eingang in die Gui-
delines sicher erwarten. Fiir Dapagliflozin
wurde die Zulassung von Seiten der EMA
bereits erteilt, wahrend wir diese fiir Em-
pagliflozin im Herbst erwarten. Mit dem
SGLT2-Inhibitor existiert in der Behand-
lung der Herzinsuftizienz also ein wichti-
ger neuer Mitspieler, der vor allem bei
einer gleichzeitig vorliegenden Nierenin-

suffizienz eine komplementidre Wirkung
gegeniiber der etablierten Therapie
vorweist.

Vericiguat

Diese Substanzklasse stellt ebenfalls eine
spannende Neuerung in der Therapie der
Herzinsuftizienz dar. Sie vermittelt ihre Ef-
fekte iiber die Stimulierung der 16slichen
Guanylatzyklase und fordert somit den Si-
gnalweg des zyklischen Guanosinmono-
phosphats, welcher beim Vorliegen einer
Herzinsuffizienz verringert ist. Untersucht
wurde das Medikament im Rahmen des
randomisiert kontrollierten VICTORIA-Tri-
als, welches bei 5.050 Patienten mit einer
LVEF < 45% Vericiguat mit Plazebo ver-
glich. Der primédre Endpunkt, eine Kombi-
nation aus kardiovaskulirem Tod oder
Hospitalisation wegen Herzinsuffizienz,
konnte in einer medianen Nachbeobach-
tungszeit von nur 10,8 Monaten um relative
10% verringert werden (P = 0,02). Obwohl
die Einschlusskriterien der Studie ein
Kollektiv mit einer deutlich fortgeschritte-
neren Herzinsuffizienz begiinstigten
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(Nachweis von Verschlechterung der Herz-
insuffizienz bei Einschluss, medianes NT-
proBNP 2816 pg/mL, 41% der Patienten
> NYHA III), zeigte sich in den Subgrup-
penanalysen ein verstarkter Effekt fiir Pati-
enten mit NT-proBNP-Werten unter dem
Median, folglich einer eher moderat fortge-
schrittenen Herzinsuffizienz. Angesichts
dessen, dass weitere Daten fiir eine genau-
ere Definition der Zielpopulation wiin-
schenswert wiéren, ist es derzeit eher un-
wahrscheinlich, dass Vericiguat Eingang in
die kommenden Guidelines finden wird.

Omecamtiv Mecarbil

Nachdem die meisten positiv inotropen
Substanzen bei den Versuchen, eine Herz-
insuffizienz zu verbessern, bisher geschei-
tert sind, ist mit Omecamtiv Mecarbil
(OM) nun das erste Inotropikum erschie-
nen, welches positive Auswirkungen auf
harte Endpunkte in der Herzinsuffizienz
hat. Die erwdhnte Substanz ist ein selekti-
ver, an das Sarkomer gerichteter Myosin
Aktivator und hat zur Folge, dass die
Aktin-Myosin-Interaktion durch eine

Niema Kazem und Alexander Niessner, Wien

hohere ATP-Affinitit verstarkt wird, ohne
dabei zusétzlichen Sauerstoff zu verbrau-
chen. Der Effekt von OM wurde in der
GALACTIC-HF-Studie untersucht, die bei
8.256 HFrEF-Patienten (LVEF < 35%,
NYHA > II und NT-proBNP > 400 pg/mL)
die Priifsubstanz mit Plazebo verglich.
Nach einer medianen Beobachtungsperi-
ode von 22 Monaten konnte der primére
Endpunkt, bestehend aus einer Kombina-
tion aus einem Herzinsuffizienzereignis
oder dem kardiovaskuldren Tod, um rela-
tive 8 % gesenkt werden (P = 0,03). Bei ge-
nauerer Betrachtung fiel auf, dass vor
allem Patienten mit einer LVEF < 28 %,
einem NT-proBNP iiber dem Median so-
wie ohne Vorhofflimmern von der Thera-
pie profitierten. Mit OM scheint also eine
Substanz auf den Markt gekommen zu
sein, welche im Gegensatz zu Vericiguat
vor allem in fortgeschrittenen Stadien der
Herzinsuffizienz seine ganze Wirkung ent-
faltet und somit eine weitere und effektive
Therapieoption in der terminalen Herzin-
suffizienz bietet, sollten andere Substanz-
klassen versagen. Auch hier wiirden wir
uns iiber weitere Daten freuen.

Zusammenfassung

Die drei beschriebenen Substanzen sind
mit ihren neuen Wirkmechanismen in
verschiedenen Subkollektiven der HFrEF
effektiv und ebnen damit den weiteren
Weg zur personalisierten Medizin fiir
diese Erkrankung. Mit dem SGLT2-Inhibi-
tor existiert eine hochpotente Substanz,
welche die Nische der Patienten mit
gleichzeitiger Niereninsuffizienz deutlich
positiv beeinflussen kdnnte. Vericiguat
zeigt sich bei jlingeren Patienten mit mo-
derat fortgeschrittener Herzinsuffizienz
als effizienter Zusatz zur bestehenden leit-
liniengerechten Therapie, und OM verbes-
sert als erstes Inotropikum die schwere,
fortgeschrittene Herzinsuffizienz, wo-
durch das Tor fiir eine mafigeschneiderte
Therapie in der Herzinsuffizienz aufgesto-
en wird. |
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Herzinfarkt ohne Koronarobstruktion

Eine Ausschlussdiagnose

Die atherosklerotische Obstruktion eines
Koronargeféfies ist die haufigste Ursache
fiir einen akuten Myokardinfarkt. Ca.
5-15% der PatientInnen zeigen allerdings
bei der im akuten Setting durchgefiihrten
Koronarangiografie keine atheroskleroti-
sche Wandverdnderungen. Die weiter-
fiihrende Diagnostik gestaltet sich auf
Grund der potentiell multifaktoriellen
Ursachen als schwierig. Auch die thera-
peutische Konsequenz beschriankt sich
derzeit oft lediglich auf empirisch Exper-
tenmeinungen, welche auf einer schwa-
chen Evidenz basieren. Patientlnnen mit
MINOCA (Myocardial infarction with
non-obstructive coronary arteries) pra-
sentieren sich initial mit typischen Zei-
chen eines akuten Myokardinfarkts.
Jedoch impliziert die Bezeichnung bereits

unauftéllige Koronarien in der Koronar-
angiografie. PatientInnen sind iiblicher-
weise jlinger, hdufiger weiblich und wei-
sen viel seltener typische kardiovaskuldre
Risikofaktoren auf als Patientlnnen mit
akuter atherosklerotischer Koronarobst-
ruktion. Dies ist fiir unterschiedliche pri-
mar nicht-atherosklerotische Pathome-
chanismen hinweisend.

MINOCA ist eine Arbeitsdiagnose bei
initial unklarer Atiologie wihrend weiterer
Diagnostik. Sie sollte daher nicht verwen-
det werden, wenn die Klinik oder Anam-
nese bereits eine spezifische Diagnose
vermutet lasst.

Anhand der 2020 ESC NSTEMI Guide-
lines kann MINOCA nach Vorhandensein
von drei diagnostischen Kriterien defi-
niert werden:

1)

= Anstieg oder Abfall von kardialem
Troponin (ein Wert > 99 th Perzentile
des normalen unteren Limits)

und

klinische Zeichen eines akuten
Myokardinfarkts mit typischer
Prasentation (Symptome, EKG-Verén-
derungen, pathologische Q-Welle,
Zeichen in der Bildgebung,
Identifikation eines Koronarthrombus
in der Angiografie/Obduktion)

2

) = Fehlende Obstruktion der Koronararte-
rien in der Koronarangiografie (keine
> 50% Stenose eines groBen
KoronargeféBes)

3)

= Kein anderer spezifischer klinischer
Grund fiir die akute Prasentation
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Eine finale Entlassungsdiagnose mit
ischdmiebedingtem MINOCA darf erst
nach Ausschluss potentieller Ursachen
gestellt werden. Zuvor sollten alternative
spezifische, anhand der Klinik oder Ana-
mnese vermute sekunddre Diagnosen
ausgeschlossen werden, welche mit den
typischen Symptomen eines akuten Myo-
kardinfarktes einhergehen konnen. Als
Beispiele sind hier unter anderem die Aor-
tendissektion oder die Pulmonalembolie
zunennen. Hierbei muss bereits initial die
Arbeitsdiagnose MINOCA verworfen wer-
den. Anhand der Re-Evaluation von Ka-
theterbildern oder einer Koronar-Compu-
tertomografie sollte auflerdem eine
potentiell iibersehene Obstruktion (echter
Myokardinfarkt) ausgeschlossen werden.
Wichtigste diagnostische Untersuchungen
im Rahmen der MINOCA Abkldrung sind
die Messung der linksventrikuldren Funk-
tion im Rahmen der Angiografie oder mit-
tels Echokardiografie, der intravaskuldre
Ultraschall (IVUS) und die optische Kohi-
renz-Tomografie (OCT) sowie die kardiale
Magnetresonanztomografie mit gadolini-
umbhaltigem Kontrastmittel.

Héaufige Ursachen fiir MINOCA
Takotsubo Kardiomyopathie

Die Takotsubo Kardiomyopathie zeigt sich
im Rahmen eines akuten Koronarsyn-
droms mit neu aufgetreten EKG ST-Stre-
cken Verdnderungen, leichter Troponin-
erhohung sowie einer transienten
linksventrikuldren Dysfunktion. Bei Ver-
dacht sollte eine linksventrikuldre Angio-
grafie sollte im akuten Setting durchge-
fiihrt werden. Differentialdiagnostisch
sollte an eine Myokarditis oder ein Phéo-
chromozytom gedacht werden. Als Krite-
rien zur differentialdiagnostischen Unter-
scheidung zwischen Kardiomyopathie
und akutem Myokardinfarkt konnen die
vergleichsweise nur dezente Troponiner-
hohung und eine erhéhte Inzidenz bei
postmenopausalen Frauen bei der Takot-
subo Kardiomyopathie beobachtet wer-
den. Fiir die Differenzialdiagnose zur
Myokarditis kann ein kardiales MRT Auf-
schlussreich sein, welches ein typisches
kardiales Odem zeigt.

Myokarditis

Bei ungefdhr 30 % der MINOCA PatientIn-
nen zeigt sich im Rahmen der weiteren Di-
agnostik eine Myokarditis als Ursache. Am
héufigsten ist sie dabei viral bedingt. Bei
Verdacht sollte eine kardiale MRT Unter-

suchung durchgefiithrt werden. Die zu-
grundeliegende Atiologie kann allerdings
nur anhand einer Endomyokardbiopsie
als Gold-Standard detektiert werden. Die
Myokarditis verheilt innerhalb von 2 bis 4
Wochen bei 50% der PatientInnen. Ein
kleiner Anteil kann allerdings anschlie-
end eine Herzinsuffizienz entwickeln.

Intrakoronarer Plaque und
Thromboembolie

Eine Plaqueruptur, Plaqueulzeration oder
Plaqueerosionen konnte in ca. 40 % der Pa-
tientInnen mit MINOCA gesehen werden.
Hier wird eine zwischenzeitliche Autolyse
der auslosenden Koronarthrombose bis
zum Zeitpunkt der Koronarangiografie
vermutet. Patientlnnen kénnen im MRT
kardiale Odeme zeigen, welche fiir die
Beeintrachtigung der Perfusion in grofien
GefifSen hinweisend sind.

Die Prévalenz einer koronaren throm-
boembolischen Ursache fiir MINOCA
wird derzeit als gering angesehen. Da al-
lerdings eine Obstruktion der kleinen Ge-
féfle nur mit Hilfe von IVUS oder OCT mit
grofSer Sicherheit ausgeschlossen werden
kann, kénnte heute ein Grofiteil dieser
noch unentdeckt bleiben. Speziell bei MI-
NOCA-PatientInnen mit Faktor V Leiden,
Thrombophilie, Protein-S/-C Mangel,
aber auch mit Vorhofflimmern oder Herz-
klappenerkrankung, sollte auf Grund des
erhohten thromboembolischen Status ein
diagnostischer Fokus auf minimalen Ob-
struktionen gesetzt werden.

Koronardissektion

Eine spontane Koronardissektion verur-
sacht durch eine luminale Obstruktion der
Koronararterie einen akuten Myokard-
infarkt. Unter Umstdnden kann die Ob-
struktion in der Angiografie nicht sofort
detektiert werden, weswegen die Arbeits-
diagnose MINOCA gestellt wird. Als wahr-
scheinlichste Atiologie wird eine hormo-
nell (z.B. durch Schwangerschaft)
bedingte fibromuskuldre Dysplasie ange-
nommen, welche zu Verdnderungen in
der Intima-Media Zusammensetzung
fithrt. Daher sollte vor allem bei Frauen
mit MINOCA an eine Koronardissektion
gedacht werden und eine IVUS-oder OCT-
Untersuchung fiir den Ausschluss durch-
gefiihrt werden.

Koronarer Spasmus

Das Auftreten eines koronaren Spasmus ist
nicht nur bei PatientInnen mit obstruktiver
Koronarerkrankung zu beobachten, son-
dern spielt womdglich auch eine Rolle bei
PatientInnen mit MINOCA. Klinische
Komponenten einer vasospastischen
Angina kdnnen wiederholte Episoden von
Ruhe-Angina mit ST-Strecken-Hebungen
auslosen. Typischerweise zeigt sich dabei
ein sehr rasches Ansprechen auf Nitrate.
Ausloser fiir koronarer Spasmen kénnen
Rauchen, Drogen, hypertensive Entglei-
sungen, emotionaler Stress, Hyperventila-
tion oder allergische Reaktionen sein. Bei
Patienten mit nicht-obstruktiver koronarer
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Herzkrankheit (INOCA) empfehlen die
EAPCIund 2019 ESC CCS Guidelines unter
anderem die fraktionelle Flussreserve
(FFR), koronare Flussreserve (CFR) oder
den mikrovaskuldren Widerstandsindex
(IMR), sowie einen intrakoronaren Acetyl-
cholin-Test im Rahmen der Koronarangio-
grafie zur Diagnose eines koronaren Spas-
mus. Dieser diagnostische Ansatz kénnte
auch bei MINOCA-PatientInnen einge-
setzt werden um eine epikardial-vasospas-
tische Angina oder eine kombiniert mikro-
vaskuldr und epikardial-vasospastische
Angina als Ursache zu detektieren.

MINOCA-Atiologien

Nach weiterfithrender Diagnostik kénnen
MINOCA-Patientinnen anhand der 2020
ESC NSTEMI Guidelines in folgende vier
Atiologie-Gruppen eingeteilt werden:

= Spezifische ischdmische Diagnosen
Plaqueruptur, Plaqueerosion, Koronar-
thrombus, spontane Koronardissek-
tion, Koronarspasmus, Mikrovaskulére
Erkrankung, MINOCA mit unklarer
Ursache

= Echter Myokardinfarkt
iibersehene Obstruktion, spontane
Koronardissektion

= Takotsubo, Myokarditis oder andere
Kardiomyopathien

= Alternative Diagnosen
Pulmonalembolie, Aortendissektion,
Myokardkontusion, Sepsis, andere
herz-unspezifischen Troponinerh-
hungen oder Typ-2-Myokardinfarkt

Therapie bei MINOCA

Die Therapie ist von der spezifischen
MINOCA Atiologie abhéngig. Auf Grund
derzeit niedriger Evidenz und dem Fehlen
von randomisierten Studien basiert sie
Grofiteils auf empirische Empfehlung von
Experten.

Bei der Takotsubo Kardiomyopathie ist
das optimale therapeutische Manage-
ment noch unklar. Es wird vermutet, dass
selektive B-Blocker bei Obstruktion des
linksventrikuldren Ausflusstraktes und
ACE-Hemmer bei persistierender links-
ventrikuldrer Dysfunktion einen Nutzen
zeigen konnten. Eine mechanische Unter-
stliitzung bei kardiogenem Schock und
eine kurzfristige antithrombotische The-
rapie sollte erwogen werden. Bei intrako-
ronaren Plaques sollte analog der Sekun-
ddrprdavention nach einem akuten
Koronarsyndroms eine duale Antiplétt-
chentherapie (DAPT) fiir ein Jahr und

eine anschlieffende lebenslange ASS
Monotherapie, sowie Statintherapie in
Betracht gezogen werden. Identisch zur
Therapie von intrakoronaren Plaques
sollte, wenn auch nur mit sehr schwacher
Evidenz, eine Therapie zur Sekundérpra-
vention bei Patientlnnen mit Entlas-
sungsdiagnose MINOCA (unklare Atiolo-
gie) erwogen werden. Langwirksame
Nitrate, Nicorandil und Kalzium-Kanal-
Blocker sind Optionen, die womdéglich die
Therapie der Wahl bei PatientInnen mit
Koronarspasmus sein konnten. Bei Koro-
nardissektionen konnte ein konservatives
Management generell ein besseres Out-
come als eine perkutane Koronarinter-
vention (PCI) zeigen. Allerdings ist auch
hier die Evidenz sehr gering. Speziell bei
einhergehender Obstruktion und redu-
ziertem Koronarfluss konnte eine PCIwo-
moglich einen Nutzen zeigen. Statine sind
nicht empfohlen, da dem Grofiteil der
Dissektionen kein atherosklerotischer
Prozess vorangeht.

Lifestylefaktoren wie Gewicht, Rauchen
und Stress sollten reduziert, Erndhrung
optimiert und Sport intensiviert werden.
Kardiovaskuldre Risikofaktoren wie eine
arterielle Hypertonie, eine Dyslipiddmie
sowie ein Diabetes mellitus sollten optimal
medikamentds therapiert sein. Eine
zusdtzliche antiangiose Medikation bei
einer Chronifizierung der Angina-Pectoris
Symptomatik kann erwogen werden.

Zusammenfassung

Bei typischen Zeichen eines akuten
Myokardinfarkts sollten nach initial un-
auffélliger Koronarangiografie alternative
Diagnosen, sowie mdoglicherweise iiberse-
hene Obstruktion definitiv ausgeschlos-
sen werden. Der IVUS oder das OCT kon-
nen Hinweise liefern, wenn ein Thrombus,
eine Plaqueruptur/Erosion oder eine
spontane Koronardissektion als Ursache
vermutet wird. Das kardiale MRT mit ga-
doliniumhaltigem Kontrastmittel sollte
bei PatientInnen, bei denen keine ursich-
liche Atiologie gefunden werden konnte,
durchgefithrt werden, um zwischen
Takotsubo Kardiomyopathie, Myokarditis
oder einem echten Myokardinfarkt unter-
scheiden zu konnen. Trotz priziser
diagnostischer Aufarbeitung kann bei bis
zu 25% der MINOCA Patientenlnnen
keine spezifische Ursache gefunden wer-
den. Diese miissen mit der finalen Diag-
nose MINOCA (unklare Atiologie) entlas-
sen werden. |
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COVID und HERZ

Ein Update

Unser Verstédndnis iiber die kardiovaskuli-
ren Folgen von COVID-19 entwickelt sich
zusehends weiter. Mittlerweile gibt es
robuste Evidenz fiir eine direkte (,,myocar-
dial injury“) als auch indirekte (,cardiac
collateral damage“) Auswirkung von
COVID-19 auf das kardiovaskuldre Sys-
tem. Mogliche kardiovaskuldre Langzeit-
folgen auch nach abgeschlossener Infek-
tion (,long-COVID*) hingegen sind bis
dato wenig untersucht und fraglich. Erste
randomisierte Studien liegen zum Thema
ACE-Hemmer und COVID vor.

Direkte kardiovaskulare
Schadigung
(,myocardial injury“)

SARS-CoV-2-Infektionen sind mit erhebli-
cher Morbiditat und Mortalitiat verbunden,
insbesondere bei begleitender Schadigung
des Herzens. Epidemiologische Studien
zeigen, dass etwa 20-30% der hospitali-
sierten Patienten eine kardiale Schédigung
aufweisen, die sich durch erhchte Werte
von hochsensitiven Troponinen manifes-
tieren. Die Mechanismen, durch die das
Virus kardiale Schdden verursacht, sind je-
doch noch nicht vollstdndig verstanden.
Wihrend Epithelzellen des Respirations-
traktes die ersten infizierten Zellen im
Rahmen einer Infektion mit SARS-CoV-2
sind, zeigte sich in experimentellen Arbei-
ten, dass auch Zelltypen des Herzens die
notwendigen Komponenten fiir die Auf-
nahme und Replikation von SARS-CoV-2
aufweisen. Tatsdchlich ist das Herz eines
jener Organe mit hoher Expression des An-
giotensin-Converting-Enzyme-2 (ACE2)

Rezeptors, jenen Rezeptor, iiber den SARS-
CoV-2in die Zelle eindringt. Obwohl somit
eine direkte Infektion von Kardiomyozyten
ein moglicher Pathomechanismus einer
kardialen Schidigung ist, zeigen rezente
Arbeiten, dass eine Myokarditis im Rah-
men von Autopsien oder Endomyokard-
biospsien in Féllen von COVID-19 mit un-
ter 5% sehr selten ist. Pathomechanismen,
die eine indirekte Schadigungen verursa-
chen, sind in der Mehrheit der Fille fiir die
kardiale Beteiligung verantwortlich. Diese
resultieren vor allem aus einem Ungleich-
gewicht zwischen Sauerstoffangebot und
-nachfrage, insbesondere bei zugrundelie-
gender struktureller Herzerkrankung wie
einer koronaren Herzerkrankung. Dieses
Ungleichgewicht entsteht dabei durch
Hypoxie, Hypoperfusion, Tachykardie,
mikro- und/oder makrovaskuldre Schédi-
gungen oder entziindungsbedingte Scha-
digungen. Somit ist festzuhalten, dass das
Herz im Rahmen einer akuten Infektion
mit SARS-CoV-2 deutlich haufiger ein By-
stander als direktes Ziel ist. Dies wird auch
durch rezente Studien bekriftigt, welche
den Myokardschaden bei COVID-19 asso-
ziierten ARDS zu nicht-COVID-19 ARDS
verglichen haben. Diese ergaben, dass eine
kardiale Schidigung bei COVID-19 ARDS
nach Korrektur fiir den Grad der kritischen
Erkrankung tatsédchlich seltener auftraten.
Auch diese Daten deuten darauf hin, dass
die myokardiale Schédigung nicht nur auf
die Interaktion des Virus mit dem Herzen
zuriickzufiihren ist, sondern vielmehr auf
die globale Organdysfunktion, die durch
die hyperinflammatorische Physiologie
verursacht wird.
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Indirekte kardiovaskuldre
Schadigung
(,cardia collateral damage*)

Bereits in der frithen Phase der Pandemie
gab es erste Hinweis fiir einen erheblichen
Kollateralschaden fiir Patienten mit kar-
diovaskuldren Erkrankungen. Erste Unter-
suchungen zeigten vor allem eine drama-
tische Reduktion von Hospitalisierungen
wegen Herz-Kreislauferkrankungen.
Wenngleich man initial nur vermuten
konnte, dass z.B. eine deutliche Reduk-
tion der Krankenhausaufnahmen von
Herzinfarkten (minus 20 bis 40 % in der
ersten Welle) mit einer erhohten Morbidi-
tét und Mortalitit einhergeht, gibt es nun
zunehmende Evidenz fiir einen betréchtli-
chen kardialen Kollateralschaden durch
COVID-19. In einer internationalen Ana-
lyse konnte gezeigt werden, dass
COVID-19 mit einem signifikanten und
abrupten Riickgang der kardiovaskuldren
Diagnostik auf der ganzen Welt verbun-
den war. Dabei waren besonders 6kono-
misch benachteiligten Bevdlkerungs-
schichten betroffen.

Zudem gibt es Studien, die nahelegen,
dass die Patienten oft verzogert ins Kran-
kenhaus kamen, sie bei Prisentation be-
reits schwerer krank waren und eine
hohere Pravalenz von Komorbiditdten hat-
ten. Gleichzeitig @nderte sich auch das
Krankenhausmanagement mit Priorisie-
rung der COVID-19-Versorgung. In dieser
Situation war die Belastbarkeit der Ge-
sundheitssysteme trotz geringerer absolu-
ter Aufnahmezahlen zum Teil begrenzt.
Diese Beobachtungen haben wahrschein-
lich auch zu den hoheren Sterblichkeitsra-
ten beigetragen, die in einer zunehmen-
den Anzahl von Studien beschrieben
werden. Auch der Zugang zu planbaren
medizinischen Leistungen fiir kardiovas-
kulére Patienten war erschwert, und vor al-
lem die Anzahl von elektiven Interventio-
nen / Operationen verringert. So konnte in
einer prospektiven Analyse gezeigt wer-
den, dass ein Aufschub einer Aortenklap-
penintervention (versus einer beschleu-
nigten Intervention nach vordefinierten
Kriterien) bei symptomatischer hochgra-
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diger Aortenklappenstenose mit einem
erhohten Risiko einer Hospitalisierung
wegen klappenbedingter Symptome oder
einer Verschlechterung der Herzinsuffi-
zienz verbunden ist. Abschlieflend sollte
auch erwidhnt sein, dass die Datenlage
auch 2021 weiterhin GrofSteils auf retro-
spektive Analysen basiert und zum Teil
auch heterogen und ein stiickweit wider-
spriichlich ist. Wahrend zukiinftige Stu-
dien uns helfen werden, die Auswirkungen
auf Patienten mit kardiovaskuldren Er-
krankungen noch besser zu verstehen, ist
die ganze Tragweite fiir Patienten mit kar-
diovaskuldren Erkrankungen im Moment
noch nicht verldsslich abzuschétzen.

Kardiovaskulare Langzeitfolgen
(,Long-COVID¥%)

Zunehmend gerdt auch das sogenannte
Long-COVID-Syndrom in den Fokus, wel-
ches bei genesenden Patienten auftreten
kann und die Lebensqualitét deutlich re-
duziert. Zu den héufig berichteten Symp-
tomen gehoren Miidigkeit, Schlafstérun-

Clemens Steinwender, Linz

gen, Schwiche, Atemnot und Schmerzen
in der Brust. Fast gdnzlich unklar bleibt je-
doch, welche Rolle eine mdogliche kardiale
Beteiligung nach COVID im Rahmen des
Long-COVID-Syndroms spielen konnte.
Erste systematische Untersuchungen lie-
gen fiir Profisportler vor. In einer Analyse
von ~800 Profisportlern wurden nur we-
nige Fille von entziindlichen Herzerkran-
kungen nach durchgemachter COVID-19
Infektion festgestellt (0,6 %), sodass eine
sichere Riickkehr zum Profisport méglich
war. Weitere Studien und Langzeitbeob-
achtungen sind fiir ein besseres Verstdnd-
nis abzuwarten.

ACE-Hemmer und COVID

Der Eintritt von SARS-CoV-2 in die
menschliche Zelle hdngt von ACE-2 ab,
was durch einen chronischen ACE-Hem-
mer (oder Angiotensin-II-Rezeptor-
blocker) hochreguliert werden kann. So
war bis dato unklar (und vielfach disku-
tiert), ob die Einnahme von ACE-Hem-
mern die Suszeptibilitét fiir eine Covid-

19-Erkrankung bzw. deren Verlauf negativ
beeinflussen konnte. Nun liegen erste ran-
domisierte Daten vor, wie jene der aus
Innsbruck initiierten Studie , ACEI-
COVID" In dieser prospektiv randomisier-
ten Studie wurden zwischen April 2020
und Januar 2021 204 Patienten inkludiert.
Das Absetzen der RAS-Blockade hatte in
dieser Untersuchung keine signifikante
Auswirkung auf den maximalen Schwere-
grad von COVID-19 und war somit ver-
gleichbar mit den Ergebnissen von
BRACE-Corona und REPLACE COVID.
Allerdings ergaben explorative Analysen,
dass ein Absetzen zu einer schnelleren
und besseren Genesung von dlteren
Hochrisikopatienten fiihren konnte.
Weitere Studien sind erforderlich, um die
Interaktion zwischen RAS-Hemmung
und SARS CoV-2-Infektion weiter
aufzukldren. |

LITERATUR
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Innovative Entwicklungen in der kardialen Device-Therapie

Fokus auf ,Cardiac Implantable Electronic Devices” (CIEDs)

Die kardiale Device-Therapie erlebt durch
die raschen Fortschritte in Elektronik, Me-
dizin- und Fertigungstechnik in immer
kiirzeren Abstdnden beeindruckende In-
novationsschiibe. In diesem Artikel wer-
den exemplarisch innovative Entwicklun-
gen in der kardialen Device-Therapie
beleuchtet. Dabei wird der Fokus auf die

essentielle Gruppe der ,,Cardiac Implanta-
ble Electronic Devices” (CIEDs) und da-
von aufimplantierbare Schrittmacher und
Defibrillatoren gelegt. Es sei hier erwdhnt,
dass die Fortschritte in der CIED-Therapie
nicht nur durch technologische Neuerun-
gen, sondern auch durch die Entwicklung
neuer klinischer Behandlungskonzepte
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(wie z. B. alternative Stimulationsorte) er-
zielt werden.

Permanente Herzschrittmacher
Sondenlose Herzschrittmacher

Sondenlose Herzschrittmacher (,,Leadless
Pacemakers’, LP) sind mittlerweile die
Veteranen der CIED-Innovationen der
letzten Jahre. Aufgrund ihres revolutiona-
ren, auf Miniaturisierung basierenden
Konzepts und rezenter Weiterentwicklun-
gen gebiihrt ihnen jedoch hier eine beson-
dere Erwdhnung. Zurzeit ist ein System,
der Micra™ (Medtronic Inc.), kommerzi-
ell verfiigbar. Seit den ersten Studien 2013
und der folgenden globalen Marktzulas-
sung wurden mehr als einhunderttausend
Micra™ LPs implantiert. In zahlreichen
Studien und Registern konnte gezeigt wer-
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den, dass die Implantation sicher und ef-
fektiv ist (Rate an erfolgreichen Implanta-
tionen >99 %). Von besonderer Bedeutung
ist, dass im Langzeitverlauf im Vergleich
zu konventionellen transvendsen Syste-
men im Vergleich signifikant weniger Ge-
rdte- oder Sonden-assoziierte Komplikati-
onen (ca. 65% relative Risikoreduktion)
auftreten. Insbesondere die massiv redu-
zierte Rate an Infektionen spricht bei dlte-
ren Patienten und solchen mit erh6htem
Infektionsrisiko (Diabetes mellitus, Nie-
reninsuffizienz...) fiir die Implantation
des Micra™LP. Bis Ende 2019 war der
Micra™ lediglich als VVI(R)-System
(Micra™VR) verfiigbar. Seit der EU-Zulas-
sung im Mai 2020 ist mit dem Micra™ AV
ein sondenloses, im rechten Ventrikel im-
plantiertes VDD(R)-System verfiigbar, das
bei Patienten mit Sinusrhythmus und ho-
hergradigem AV-Block eine AV-sequenti-
elle Stimulation ermdoglicht. Innerhalb der
unverdnderten Micra™ Kapsel erkennen
bis zu drei Akzelerometer die Vorhofkon-
traktionen, um damit eine Vorhof-gesteu-
erte Ventrikelstimulation zu vermitteln.
Der Micra™ AV erweitert dadurch das
Spektrum an Indikationen fiir LP auf Pati-
enten mit Sinusrhythmus (ohne chrono-
trope Insuffizienz) und hohergradige AV-
Blockierung. Weitere Schritte dieser
Evolution konnten atrial implantierbare
LP bzw. LP-DDD-Systeme mit je einer at-
rialen und ventrikuldren Kapsel sein. Auch
eine kardiale Resynchronisation mittels
LP ist technisch vorstellbar.

Abb. 1:
EV-ICD™-System,
Medtronic Inc.

Weitere CIED-Firmen arbeiten intensiv
an LPs, die mit eigenstdndigen Losungen
(z.B.in Hinblick auf Verankerung der Kap-
seln, Wahrnehmung des Eigenrhythmus,
Energiemanagement, Konnektivitit mit
anderen CIEDs wie implantierbaren Defi-
brillatoren) dieses hoch-innovative Seg-
ment der Device-Therapie bereichern
konnten.

Conduction System Pacing

Eine besondere Innovation - wenn auch
nichtneu, so doch erst jetzt einen weltwei-
ten Durchbruch feiernd - stellt die routi-
neméflige Anwendung einer ,physiologi-
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schen ventrikuldren Stimulation“ durch
Fixieren der ventrikuldren Stimulations-
sonde am His-Biindel oder (nach Durch-
schrauben des hohen Ventrikelseptums)
am linken Faszikel dar. Durch die Ausbrei-
tung der stimulierten Erregungswelle iiber
das spezifische Reizleitungssystem wer-
den diese Stimulationsformen auch ,,Con-
duction System Pacing“ (CSP) genannt.
Dieses minimiert das bei konventioneller
rechtsventrikuldrer Stimulation zu 10-
25% bestehende Risiko einer Pacing-in-
duzierten Kardiomyopathie mit konseku-
tiver Herzinsuffizienz. Das CSP hat erst
durch rezente Innovationen in der Son-
den-Technologie (Medtronic, Biotronik,
Abbott, Boston Scientific arbeiten an einer
Weiterentwicklung der Sonden und deren
Delivery-Systemen) und zunehmende Er-
fahrung der Operateure eine breitere kli-
nische Anwendung erfahren. Rezente
Meta-Analysen berichten tiber einen Im-
plantationserfolg mit suffizientem His-
Biindel Pacing von etwa 85 %. Sollte eine
stabile Fixierung der Sonde am His-Biin-
del nicht gelingen, kann die Erfolgsrate
durch eine Positionierung am linken
Faszikel (als bail-out) noch gesteigert wer-
den. CSP fiihrt zu einer signifikanten Zu-
nahme der linksventrikuldren Auswurf-
leistung (LVEF) um durchschnittlich 6 %
(ein besonders starker Anstieg ist bei Pati-
enten mit Herzinsuffizienz-Anamnese
und reduzierter LVEF zu beobachten).
Komplikationen betreffen vor allem
Device-assoziierte Ereignisse wie Sonden-
Dislokationen oder Generatortaschen-In-
fektionen. Durch die nachgewiesene
Wirksamkeit im Verhindern einer Pacing-
induzierten Kardiomyopathie sollte CSP
vor allem bei Patienten mit einem erwar-
teten Stimulationsanteil > 40 % angewen-
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det werden und wird so immer mehr zum
Routine-Stimulationsverfahren bei Pati-
enten mit totalem AV-Block.

Implantierbare Cardioverter/
Defibrillatoren (ICD)

Subkutaner ICD

Der derzeit einzige ICD mit subkutan im-
plantierter Schocksonde (S-ICD) ist der
Emblem™ (Boston Scientific), ein seit
2010 gut etabliertes Konzept eines ICD-
Systems, das bei vollstdndig extrakardialer
Implantation verlésslich eine Defibrilla-
tion bewerkstelligen kann. Durch das Feh-
len einer transvendsen Sonde kdnnen
héufige perioperative und im chronischen
Verlauf auftretende Komplikationen (Son-
deninfektionen) konventioneller ICD-Sys-
teme reduziert werden. Speziell fiir Pati-
enten mit komplexer Anatomie oder nach
transvendser Sondeninfektion stellt der
S-ICD eine gute Alternative dar und weist
in den ESC-Richtlinien eine Klasse
ITa-Empfehlung fiir Patienten ohne Not-
wendigkeit einer antibrady- oder antita-
chykarden Stimulation oder einer kardia-
len Resynchronisation auf. Diese
Empfehlung wurde auch durch den Nach-
weis einer Nicht-Inferioritéit des S-ICD im
Vergleich zum konventionellen ICD in der
rezent publizierten, randomisierten PRA-
ETORIAN-Studie (NEJM 2020) bestitigt.
Das Manko der fehlenden Méglichkeit zur
ventrikuldren Stimulation soll durch eine
Kombination des Emblem™ mit einem LP
aus eigener Produktion behoben werden.
Erste klinische Studien mit diesen LPs sol-
len in absehbarer Zeit initiiert werden.

Extravaskularer ICD

Die Moglichkeit einer suffizienten Schock-
abgabe plus einer ventrikuldren Stimula-
tion iiber eine einzige spezielle extravasku-
lare Sonde verfolgt das Konzept des
EV-ICD™ (Medtronic Inc., Abb. 1). Dabei
wird die Sonde unter Fluoroskopie-Kon-
trolle im sogenannten ,substernal space”
vom Processus xiphoideus kommend
Richtung Manubrium sterni vorgescho-
ben. Durch die unmittelbare rdumliche
Nédhe zum rechten Ventrikel kann neben
der Defibrillation auch direktes antibrady-
und antitachykardes Pacing erfolgen. Das
Gerdt selbst hat die GrofSe eines konventi-
onellen ICDs und wird wie der S-ICD im
Bereich des linken Brustkorbs implantiert.
Der EV-ICD™ wird derzeit unter den Be-
dingungen einer klinischen Zulassungs-
studie in ausgewdhlten Zentren (so auch

an der eigenen Abteilung) implantiert. Im
Rahmen der Studie erfolgt die Implanta-
tion im Hybrid-OP, wobei neben einer op-
timalen Bildgebung auch entsprechende
Sicherheitskriterien bzgl. méglicher Kom-
plikationen (Blutungen) gewihrleistet
sind. Das Konzept des extravaskuldren
ICDs soll in Zukunft die Vorteile eines
S-ICD mit der Moglichkeit der kardialen
Stimulation ohne zusétzliches Device ver-
einen. Aktuelle sowie kommende Studien
werden Fragen in Hinblick auf die Sicher-
heit der Implantation, niedrige Raten an
Sonden-Komplikationen, korrektes Sen-
sing sowie eine erfolgreiche Schockabgabe
und verldssliche Stimulation beantworten.

Kardiale
Reynchronisationstherapie (CRT)

Im Bereich der CRT wurde in den letzten
Jahren ein Fokus auf die Entwicklung mul-
tipolarer linksventrikuldrer Sonden gelegt,
um mehrere Vektoren zur Steigerung der
Simulations-Effektivitit bei Reduktion der
Wahrscheinlichkeit einer Phrenikus-Sti-
mulation programmieren zu kénnen.
Multipolare linksventrikuldre Sonden
eroffnen zusétzlich auch die Moglichkeit
des ,multi-point pacings’, wobei (auf Kos-
ten hoheren Energieverbrauchs) iiber
mehrere Pole gleichzeitig stimuliert und
damit ein grofieres Myokardareal zur Kon-
traktion angeregt werden kann.

Rezente Innovationen zielen auf eine
verbesserte ,deliverability” der linksvent-
rikuldren Sonden, d. h. die Méglichkeit des
Vorbringens derselben in bislang nicht
oder nur schwer zu erreichende Koronar-
venen. Die Axone™ 4LV (MicroPort CRM),
eine quadripolare linksventrikuldre
Sonde, soll durch ihren extrem geringen
Durchmesser von 0,4 mm ermdglichen,
auch diinne oder stark geschldngelte Ko-
ronarvenen zu erreichen (Abb. 2). Damit
sollen bislang unerreichbare Myokardare-
ale stimuliert werden konnen, um die Rate
an Non-Respondern, welche bei CRT im-
mer noch um 30% betrégt, reduzieren zu
helfen. Die rezent initiierte klinische
Zulassungsstudie ,Astral-4LV“ soll die
Sicherheit der Implantation und die Effek-
tivitdt der durch diese neue Sonde vermit-
telten CRT evaluieren.

Zusammenfassung

Innovative Entwicklungen in der kardia-
len Device-Therapie betreffen Herz-
schrittmacher, ICDs und kardiale Resyn-
chronisationssysteme gleichermafien.
Durch eine Miniaturisierung der Kompo-

nenten wird eine Implantation mit mini-
maler Invasivitdt und weniger im Korper
verbleibendem Fremdmaterial (z.B. son-
denlose Schrittmacher) angestrebt. ICD-
Schocksonden sollen dabei zur Vermei-
dung von Komplikationen extravaskuldr
positioniert werden (z.B. S-ICD, EV-ICD),
Stimulationssonden zur Vermeidung ei-
ner Schrittmacher-induzierten Kardio-
myopathie im Bereich des spezifischen
Reizleitungssystems fixiert werden (,,Con-
duction System Pacing”). [ |
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Diana Bonderman, Wien

Digital Health - Anwendungen in der Kardiologie

Generieren und Vernetzen von medizinischen Daten zum Nutzen fur Patient*innen

,Die Kardiologen schaffen sich selber ab!‘
Im Dialog mit anderen medizinischen
Fachdisziplinen fillt dieser Satz regelhaft,
wenn es darum geht, die heutige und zu-
kiinftige Rolle von Digital Health in der
Kardiologie zu diskutieren. Als Kardiolo-
gin mochte ich dieser protektionistischen
Haltung gegeniiber dem technischen
Fortschritt entschieden entgegentreten.
Kein anderes klinisches Fach hat aus sich
heraus eine derart rasante, in der Haupt-
sache Medizinprodukte- und Apparat-ge-
stlitzte Entwicklung durchlebt wie die
kardiovaskuldre Medizin. Gleichzeitig
sind wir alle Zeugen einer unaufhaltsa-
men technischen Evolution im Life Style
Segment mit Vermarktung unzdhliger
Smart Devices, Wearables und Apps. Ob
origindr im Fach entwickelt oder aus an-
deren Branchen in das Fach hineinspie-
lend - letztendlich kann man die Entwick-
lungen auf einen gemeinsamen Nenner
herunter brechen: es sind Sensoren, die
direkte oder indirekte kardiale Biomarker
messen, dazu gehéren EKG, Kérperwas-
ser oder auch Druckverhaltnisse, um nur
einige zu nennen. Mit Studiendaten un-
terfiitterte Sensoranwendungen sind
heute schon in der Telemedizin im Ein-
satz und itiberwachen den herzkranken
Patienten. Mit Hilfe der Technologie ist es
moglich, mehr Patienten besser zu moni-
tieren und entsprechend friihzeitig thera-
peutisch einzugreifen. Sowohl in der Aus-
wahl der passenden Technologie, in der
Implantationstechnik (bei implantierba-
ren Sensoren), in der Interpretation der
Messwerte als auch im therapeutischen
Gegensteuern ist spezifisches kardiologi-

sches Fachwissen mehr denn je gefordert.
Im Umgang mit Daten aus der Life Style
Sensorik wird vor allem der Fachbereich
der Kardiologie und spezifisch kardiologi-
sche Expertise gefordert sein.

Definition

Der Begriff ,Digital Health’ wird haufig mit
dem Begriff Telemedizin gleichgesetzt,
sollte aber viel weiter gefasst werden. ,Digi-
tal Health’ im Allgemeinen definiert sich als
eine interdisziplindre Verbindung von
Gesundheit, Gesundheitsfiirsorge, Leben
und Gesellschaft mit digitalen Medizin-
und Gesundheitstechnologien, um die Effi-
zienz der Gesundheitsversorgung zu ver-
bessern. Ein Ubersichtsartikel im European
Heart Journal bildet die Bereiche, die Digi-
tal Health in der Kardiologie umfasst, sehr
gut ab [1], und Abb. 1 ist diesem entlehnt.

Datenflut und kiinstliche
Intelligenz

Ob aus der elektronischen Krankenakte,
aus dem medizinischen Imaging, aus dem
Internet oder aus dem Spektrum der unter-
schiedlichen Sensoren: es werden laufend
unzihlige Patientendaten generiert. Basie-
rend auf der technischen Entwicklung mit
dem Vermogen, unendlich grof3e Daten-
mengen zu verarbeiten, konnen intelli-
gente Computersysteme selbststindig
Zusammenhénge in den von ihnen analy-
sierten Datenpunkten erkennen, Algorith-
men erstellen und Empfehlungen abgeben.
So hergestellte Zusammenhénge sind oft-
mals fiir das menschliche Gehirn nicht
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Klinische Abteilung fiir Kardiologie

Universitatsklinik fur Innere Medizin Il

. Medizinische Universitat Wien und

Leiterin der 5. Medizinischen Abteilung mit Kardiologie

Wiener Gesundheitsverbund
KundratstraBe 3, 1100 Wien
E-Mail: diana.bonderman@gesundheitsverbund.at

nachvollziehbar und manchmal sogar
iiberraschend. Intelligente Computer-
systeme konnen sich kontinuierlich in Be-
zug auf Sensitivitdt und Spezifitat ihres
Outputs selbst optimieren. Die Qualitdt des
Outputs solcher Systeme hingt aber
wiederum stark von der Qualitédt des Inputs
ab und ist damit wieder von uns gesteuert.
Unzihlige akademische Studien machen
sich kiinstliche Intelligenz-Systeme zu
Nutze, um riesige Datenbanken aus der
Academia oder staatlichen Gesundheits-
systemen auf bisher unerkannte Zusam-
menhédnge zu analysieren. So erschienen in
den letzten 5 Jahren zahlreiche Publikatio-
nen zur automatisierten Befundung von
EKG-Kurven, Echokardiographiebildern,
Bildern aus kardialen Magnetresonanzun-
tersuchungen, etc. Um dieser Publikations-
und Datenflut Rechnung zu tragen, haben
hochkaritige Fachjournale eigens der
Digital Health gewidmete Subjournale ins
Leben gerufen, wie das European Heart
Journal - Digital Health, um nur eines der
einschldgigen Journale zu nennen.

Es wire also denkbar, dass Bilder aus
der Echokardiographie, kardialen Magnet-
resonanztomographie, Computertomo-
graphie oder Szintigraphie, sowohl einzeln
als auch kombiniert, einem intelligenten
Computersystem zugefiihrt werden und
dieses dann anhand bestimmter Muster
eine Diagnose liefert. Diese Ergebnisse
konnten ebenfalls innerhalb kurzer Zeit
mit klinischen oder laborchemischen
Daten verkniipft werden. Diese Methoden
und ihre Anwendung werden derzeit be-
reits genau unter die Lupe genommen.

Ausblick in die Zukunft

Die kommende Dekade wird einen rasan-
ten Entwicklungsschub auf den Gebieten
der kardiovaskuldren Diagnostik, des Ima-
ging und der therapeutischen Strategien
mit sich bringen. Ahnlich der Komplexitit
der klinischen Praxis wird es sich mit der
Komplexitdt in der Weiterentwicklung der
Digital Health Anwendungen verhalten.
Eswird an uns liegen, Anwendungen so zu
implementieren, dass betroffene Patien-
ten eine aktive Rolle im eigenen Gesund-
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heitsmanagement iibernehmen, dass
klinische Ablédufe vereinfacht werden und
ausschliefilich sichere und zuverldssige
Technologien durch stringente regulatori-
sche Prinzipien zur Zulassung kommen.
Um dorthin zu kommen, wird es notwen-
dig sein, gentigend Evidenz dafiir zu schaf-
fen, dass Digital Health in der Kardiologie
die Versorgungsqualitdt verbessert,
Kosten spart und letztendlich prognose-
verbessernd wirkt.

Die Steuerung und Weiterentwicklung
von Digital Health und somit der Gesund-
heitsvorsorge und Gesundheitsversor-
gung einer Gesellschaft wird am Ende je-
nen obliegen, die auf gut aufbereitete
Patientendaten zuriickgreifen konnen. M

LITERATUR
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Abb. 1: Faktoren in Zusammenhang mit Digital Health in der Kardiologie. Aus: [1].
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Katheterablation bei Vorhofflimmern

State of the Art

Die neuen ESC Guidelines zum Vorhof-
flimmern (VHF) haben zahlreiche Neue-
rungen in der Diagnostik und Therapie die-
ser Patienten gebracht. Der Stellenwert der
Katheterablation wurde aufgrund rezenter
Studienergebnisse signifikant aufgewertet.

Grundprinzipien der VHF-Therapie

Die Pravalenz des Vorhofflimmerns, der
héufigsten anhaltenden Herzrhythmussto-
rung, liegt derzeit in den westlichen Indus-
trienationen bei 1,5-2%. In Osterreich lei-
den schdtzungsweise 150.000-200.000
Patienten an VHF. Patienten mit VHF ha-
ben im Vergleich zur Durchschnittsbevol-
kerung ein fiinffach erh6htes Schlaganfall-
risiko, eine erhohte Hospitalisierungsrate,
eine zwei- bis dreifach erh6hte Mortali-
tatsrate und eine eingeschrinkte Lebens-
qualitdt. Das lebenslange Risiko fiir einen
55-jahrigen Menschen, zu einem be-
stimmten Zeitpunkt Vorhofflimmern zu
entwickeln, liegt bei 33 %. Die aktuell pub-
lizierten Guidelines der ESC zur Diagnos-
tik und Therapie von VHF [1] stellen das

»ABC“-Schema ins Zentrum der Therapie.
Wiéhrend ,A“ fiir Antikoagulation und
Schlaganfallprévention steht, geht es bei
,B“um die bessere Symptomkontrolle und

somit u.a. um die Katheterablation. ,C“
steht schliefSlich fiir die Behandlung von
Co-Morbidititen und kardiovaskuldren
Risikofaktoren.

Prinzipien der Rhythmuskontrolle

| Indikation fiir Langzeit-Antiarrhythmikatherapie

Risikofaktoren und Komorbiditdten beurteilen und behandeln
RAAS-Blockade und Statine bei Patienten mit Risikofaktoren, LVH oder red. LVEF

Keine oder minimale Zeichen
flr strukturelle Herzerkrankung

KHK, HFpEF, signifikantes Vitium HFrEF

Patientenpraferenz

Abb. 1: Medikamentdse Therapie oder Katheterablation im Rahmen der Langzeit-Rhythmuskontrolle.

Modifiziert nach [1].
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Katheterablation bei Vorhofflimmern: Indikationen

Symptomatische VHFA

Pers. VHFA ohne

I |
Pers. VHFA mit

I

Paroxysmale oder pers.

B roxysniale VHEA hohes Rezidivrisiko hohem Rezidivrisiko VHFA b;i HFrEF
v
Patientenpraferenz ||  Patientenpréferenz Patientenpriferenz Patientenpriferenz
Ablation on
(1a) :
Versagen der med.
Versagen der med. antiarrhythmischen Therapie antiatrhyRinschen Therabia
Ablation (lla)

Abb. 2: Gestiegene Bedeutung und aktuelle Indikationen zur Katheterablation in der Behandlung von Vorhofflimmern. Modifiziert nach [1].

Bei Patienten, bei denen die Rhythmus-
kontrolle, also die Wiederherstellung, und/
oder Erhalt des SR angestrebt wird, sind je-
denfalls Risikofaktoren und v.a. kardiovas-
kulére Risikofaktoren zu behandeln, um den
Erhalt des SR nachweislich zu unterstiitzen.
Bei allen Patienten besteht im Rahmen der
Langzeit-Rhythmuskontrolle prinzipiell die
Maoglichkeit einer medikament6sen Thera-
pie oder einer Katheterablation (Abb. 1).

Stellenwert der Katheterablation

Abb. 2 zeigt die gestiegene Bedeutung der
Katheterablation zur Behandlung von
Vorhofflimmern, die sich aufgrund vieler
positiver Studiendaten zur symptomati-
schen Wirkung und zum Erhalt des Sinus-
rhythmus und bei ausgewihlten Patien-
tengruppen auch zur Reduktion der
Mortalitédtsrate ergeben hat.
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Die Katheterablation ist mittlerweile
eine etablierte first-line Therapie bei Pati-
enten mit symptomatisch-paroxysmalem
VHE speziell bei geringen kardiovaskuld-
ren Komorbidititen (Klasse Ila Empfeh-
lung). Diese Empfehlung ergibt sich u.a.
aus den mittlerweile in vielen Studien
gezeigten Erfolgsraten von 80 % bei die-
sen Patienten. Die Guidelines sind ein-
deutig zurtickhaltender mit der Katheter-
ablation als first-line Therapie bei
persistierenden VHF-Patienten (Klasse
IIb Empfehlung).

Bei Patienten mit systolischer Herzin-
suffizienz und symptomatischem VHF
zeigte sich in Studien neben einer Symp-
tomverbesserung auch eine Reduktion der
Mortalitdts- und auch der Hospitalisie-
rungsrate, daher Klasse I Empfehlung fiir
eine Ablation als first-line Therapie bei
dieser Patientengruppe.

Als Zweitlinien-Therapie zu Erhalt des
SR nach Versagen einer antiarrhythmi-
schen Therapie bleibt die Klasse I Empfeh-
lung fiir die Ablation unveréndert.

Insgesamt sollten vor jeglicher Rhyth-
mus-erhaltenden Therapie die entspre-
chenden allgemeinen Voraussetzungen
gepriift werden: Neben einer notwendi-
gen Kontrolle und Behandlung von Co-
Morbiditdten und kardiovaskuldren Risi-
kofaktoren sollte auch weder eine
héhergradige Vorhofdilatation noch eine
durchgehende VHF-Dauer > 12 Monate
vorliegen.
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Katheterablation -
Technik und Innovationen

Zentraler Punktjeglicher Katheterablation
bei VHF ist die Isolation der Pulmonalve-
nen. Dieser Effekt ldsst sich sowohl mit
Radiofrequenz- als auch mit Cryo- und
anderen Ablationsformen erzielen. Insbe-
sondere bei paroxysmalem VHF be-
schrankt sich die Ablation auf diese, mitt-
lerweile in 60-90 min durchfiihrbare
Ablationsform. Bei persistierendem VHF
kann die zusitzliche Ablation von Linien
im linken Vorhof oder von anderen Ablati-
onstargets (Fibrose-Areale, Rotoren, extra-
pulmonalvendse Trigger, u. a.) zur Anwen-
dung kommen. Bei Vorliegen von
rechtsatrialem, Isthmus-abhidngigem Vor-
hofflattern ist dieses selbstverstdndlich
zusitzlich zu ablatieren.

Neue Techniken beinhalten unter an-
derem den Einsatz von ,very high power -

short duration” Ablation, bei der Radiofre-
quenzenergie bis zu 90 W bei gleichzeitig
sehr kurzer Impulsdauer zum Einsatz
kommt, was eine weitere Reduktion der
Eingriffsdauer bewirkt. Eine weitere Inno-
vation stellt die Elektroporation als Ener-
gieform ,pulsed field ablation“ dar, die ne-
ben einer Steigerung der Erfolgsrate auch
eine Reduktion von Eingriffsdauer und
Komplikationsrate (dzt. 2-3%) mit sich
bringen konnte, was erst in randomisier-
ten Studien gezeigt werden muss. Beide in-
novativen Techniken kommen an der Me-
dizinischen Universitdt Graz zum Einsatz.

Die Katheterablation sollte generell
unter durchgehender Antikoagulation
durchgefiithrt werden, und diese sollte
auch bei Patienten ohne Schlaganfallri-
siko 2-3 Monate nach der Ablation fortge-
fiihrt werden. Bei Patienten mit CHA,DS,-
VASc-Score 2 2 sollte die Antikoagulation
dauerhaft fortgefiihrt werden.

Fazit

Der bereits jetzt gestiegene Stellenwert der
Katheterablation wird in den kommenden
Jahren aufgrund zunehmender Evidenz
und aufgrund technischer Innovationen
mutmafllich weiter zunehmen. |
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{9 PeF PRODUCTS & FEATURES

GmbH

UBER
P+F Products + Features GmbH

Mit mehr als 25 Jahren Erfahrung im Me-
dizinbereich hat P+F eine komplette
Infrastruktur fiir Forschung und Entwick-
lung sowie fiir Herstellung und Vertrieb
aufgebaut, um klinisch bedeutende Inno-
vationen zu liefern und einen Mehrwert
fiir sowohl Patienten als auch Kunden zu
schaffen. P+F ist bestrebt, der , Standard
of Comparison” in der Entwicklung mo-
dernster und innovativer Technologien
im Bereich der Kardiologie zu sein. Ziel
dabei ist es, die Herstellung von Medizin-
produkten, die die Gesundheit von Pati-
enten wiederherstellen, das Leben ver-
ldngern und fiir alle zugdnglich sind,
voranzutreiben.

UBER
TricValve® Transcatheter Bicaval
Valves System

Das TricValve® Transcatheter Bicaval
Valves System ist ein System aus zwei
selbstexpandierenden biologischen Klap-
pen zur Behandlung von Patienten mit ha-
modynamisch relevanter Trikuspidalin-
suffizienz und kavalem Reflux. Die
Klappenprothesen werden perkutan in die

Vena cava inferior und superior implan-
tiert, ohne die defekte Trikuspidalklappe
zu tangieren. Durch die von P+F verwen-
dete Dry Perciardium Technology, welche
spezielle Verarbeitungsschritte zur zusitz-
lichen Dezellularisierung und Dekal-
zifizierung enthilt, konnen alle Klappen-
systeme vormontiert bereitgestellt
werden. Dies ermdglicht eine einfachere,
sicherere und schnellere Implantations-
prozedur, die vor allem bei Patienten mit
schwerer Rechtsherzinsuffizienz einen
grofien Vorteil darstellt. Zusétzlich kon-
nen die Patienten in lokaler Sedierung,
unter transthorakaler Echokontrolle, be-
handelt werden.

CE ZERTIFIZIERUNG MAI 2021

P+F Products + Features GmbH hat erfolg-
reich zwei Studien, die TRICUS I sowie die
zur CE Zertifizierung fithrende TRICUS
Euro, die die Sicherheit und Wirksamkeit
des TricValve® Transcatheter Bicaval
Valves System bei Patienten mit schwerer
Trikuspidalklappenregurgitation unter-
sucht hat, durchgefiihrt. Préklinische und
klinische Studien haben ein ausgezeich-
netes Sicherheits- und Leistungsprofil des
TricValve® Transcatheter Bicaval Valves
System gezeigt. Da es sich bei dem Medi-

zinprodukt um eine potentielle Langzeit-
behandlung fiir Patienten mit Trikus-
pidalinsuffizienz handelt, sind klinische
Daten fiir Langzeitbehandlungszeitraume
notwendig. Daher ist die Studie mit dem
Ziel der CE-Zertifizierung darauf ausge-
legt, die Sicherheit und Leistung fiir min-
destens 30 Tage und bis zu 5 Jahre zu
untersuchen. Die CE Zertifizierung erfolgt
im Mai 2021.

Die in Entwicklung befindlichen weite-
ren Produkte von P+F umfassen biologi-
sche Herzklappen wie das TAVI-System
Vienna Aortic Valve SE - Self-Expandable
Transcatheter Valve, eine Pulmonalklappe
und Mitralklappe sowie das Aortosave®,
ein minimal-invasives Medizinprodukt
zur Behandlung von Aortendissektionen
des Typs A, sowie das gesamte Portfolio an
endovaskuldren Gefdflprothesen. Die
firmeneigene Dry Pericardium Techno-
logy ermdglicht die vormontierte Bereit-
stellung der Herzklappen und damit einen
Off the Shelf Use. |
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Intuitiv, integriert und effizient - die nachsten Generation
der bildgesteuerten Therapieplattform Philips Azurion

PHILIPS

Die Azurion-Plattform der néchsten
Generation setzt neue Mafistédbe in der
bildgefiihrten Therapie unterschiedlichs-
ter Krankheiten. Zu einem wesentlichen
Nutzengewinn, des 2020 neu eingefiihr-
ten Angiographie-Systems zdhlt die deut-
liche Effizienzsteigerung der Arbeitsab-
ldufe durch eine nahtlose Steuerung.
Durch die Nutzung moderner Diagnostik-
und Therapieverfahren werden nachweis-
lich sowohl die diagnostische Genauigkeit
als auch die Qualitdt der Intervention er-
hoht, was zu einem besseren Patienten-
outcome beitrégt.

Verbesserte Funktionalitat und
Benutzerfreundlichkeit

Alle wesentlichen Funktionalitdten und
-tools sind in dem jlingsten Upgrade der
Azurion- Plattform integriert und der Be-
handler erhélt direkt am Untersuchungs-
tisch die Kontrolle {iber alle wesentlichen
Systemeigenschaften. Von dem Intra-
Sight Bedienpanel aus lassen sich die un-
terschiedlichen, in die Anlage eingebet-
teten Funktionen einfach ansteuern und
nutzen. ,Die integrierte Plattform ver-
setzt uns in die Lage, jederzeit komplexe
Eingriffe unter Nutzung aller Funktionali-
tdten wie zum Beispiel IVUS- und iFR-
Ko-Registrierung auch mit niedrigem
Zeit- und Personalaufwand durchzu-
fiihren,” berichtet Dr. med. Alexander
Becker, Leiter des Herzkatheterlabors am
Robert-Bosch-Krankenhaus in Stuttgart,
als einer der ersten Anwender. ,Dabei ist
die Nutzung des Bedienpanel durch den
Untersucher intuitiv und erleichtert und
beschleunigt die Auswertung erheblich.
Auch die Kombination unterschiedlicher
Untersuchungsmodalitéten ist so einfach
moglich,” so Becker weiter.

Effizientere Arbeitsabldufe durch
nahtlose Steuerung

Mit der neuen Azurion-Plattform kénnen
Arztinnen und Arzte problemlos zwi-
schen bildgebenden, physiologischen,
hdmodynamischen und IT-Anwendun-
gen wechseln, einschliefSlich SmartCT

und IntraSight - einer umfassenden Suite
klinisch erprobter iFR-, FFRund IVUS Ko-
Registrierungsmodalitidten. Eine vollau-
tomatische Positionssteuerung ermog-
licht es den Anwendern daneben, die
Position des C-Arms und des Tisches
intuitiv zu steuern und aus einer Vielzahl
gespeicherter Parameter auszuwéhlen.
Azurion enthdlt auflerdem erweiterte
Sicherheitsfunktionen, neue Funktionen
fiir die hochauflésende Bildanzeige sowie
erweiterte Remotedienste. |

PHILIPS

Weitere Informationen

Philips Austria GmbH

Euro Plaza, Kranichberggasse 4,
1120 Wien

Osterreich
www.philips.de/futureoflGT
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Mit freundlicher Unterstiitzung von AOP Orphan Pharmaceuticals AG.

advertorial l

Wirksamkeit und Sicherheit von Landiolol, einem kurz wirksamen 1-selektiven
Antagonisten zur Behandlung von Sepsis-assoziierten Tachyarrhythmien
(J-Land 3S):

Kakihana Y. et al.; Lancet Respir Med. March 31, 2020

DOI: https://doi.org/10.1016/52213-2600(20)30037-0

In dieser prospektiven, multizentrischen, offenen und kontrollierten Studie wurden 151 Patienten ran-
domisiert eingeschlossen, die zwischen 2018 und 2019 in 54 verschiedenen Krankenhdusern in Japan
aufgenommen wurden.

Die Patienten waren 20 Jahre oder alter, hatten eine Sepsis gemaR der 3. internationalen Konsensde-
finition flir Sepsis und septischen Schock diagnostiziert bekommen und entweder eine Sinustachykar-
die, Vorhofflimmern oder Vorhofflattern ohne Anderung der Katecholamin-Dosis entwickelt.

75 Patienten wurden der Standardtherapie- und 76 der Behandlungsgruppe zugeteilt. Die letztere er-
hielt zusatzlich zur Standardtherapie eine Landiololhydrochlorid-Infusion mit 1 pug/kg pro Minute in-
nerhalb von 2 Stunden nach Randomisierung mit der Option, die Dosis entsprechend dem Studienpro-
tokoll auf bis zu 20 pg/kg pro Minute zu erhdhen. Weitere R-Blocker, Klasse-1V-Antiarrhythmika und
Digitalis waren in beiden Gruppen bis 96 Stunden nach Randomisierung nicht erlaubt.

Im Vergleich zur Standardgruppe fand sich in der Landiolol-Gruppe ein signifikant groBerer Anteil an
Patienten, die 24 Stunden nach Randomisierung die Zielherzfrequenz (60-94 BPM) als primares Stu-
dienziel erreichten (55% gg. 33%, p=0,0031) (Abbildung 1). Diese Wirkung blieb bis Ende des 96-stilin-
digen Behandlungszeitraums bei 42% der Patienten in der Landiolol-Gruppe gegeniiber 21% der Kon-
troll-Gruppe erhalten (p=0,015). Der Blutdruck blieb in beiden Behandlungsgruppen liber 96 Stunden
stabil (Abbildung 2).
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Abbildung 1, nach Kakihana et al. Abbildung 2, nach Kakihana et al.
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Als sekundare Zielparameter fanden sich signifikant weniger neu aufgetretene Arrhythmien Gber 168
Stunden nach Randomisierung in der Landiolol-Gruppe (9% gg. 25%) (Abbildung 3), die Reduktion der
28-Tages-Mortalitat zeigte sich mit 12% gg. 20% (Abbildung 4).
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Abbildung 3, nach Kakihana et al. Abbildung 4, nach Kakihana et al.

Nebenwirkungen traten in beiden Behandlungsgruppen vergleichbar haufig auf*. Insgesamt zeigte sich
die Therapie mit Landiolol, auch in allen Subgruppen, gut vertraglich.

Fazit: Diese Studie stellt die erste randomisierte kontrollierte Studie dar, in der Landiolol zur Therapie
von Sepsis-bedingten Tachyarrhythmien untersucht wurde. Sie zeigt deutliche Vorteile der zusatzli-
chen Landiolol-Gabe zur Standardtherapie fir unterschiedliche patientenrelevante Kriterien bei, ge-
geniber der Kontrollgruppe, vergleichbarem Nebenwirkungsprofil.

Bezeichnung des Arzneimittels: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung. Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Eine
Durchstechflasche enthalt 300 mg Landiololhydrochlorid entsprechend 280 mg Landiolol. Nach Rekonstitution enthalt 1 ml 6 mg Landiololhydrochlorid. Liste
der sonstigen Bestandteile: Mannitol (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung). Anwendungsgebiete: Supraventrikuldre Tachykardie und wenn
eine schnelle Kontrolle der Kammerfrequenz bei Patienten mit Vorhofflimmern oder Vorhofflattern perioperativ, postoperativ oder unter anderen Bedingungen
erwlinscht ist und eine kurzdauernde Kontrolle der Kammerfrequenz mit einer kurzwirksamen Substanz angebracht ist. Nicht-kompensatorische Sinustachykar-
die wenn nach dem Urteil des Arztes die hohe Herzfrequenz eine besondere Intervention erfordert. Landiolol eignet sich nicht zur Behandlung von chronischen
Erkrankungen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestand-
teile, schwere Bradykardie (weniger als 50 Schlage pro Minute), Sinusknotensyndrom, schwere Stérungen der atrioventrikuldren (AV) - Knotenleitung (ohne
Herzschrittmacher): AV-Block 2. oder 3. Grades, kardiogener Schock, schwere Hypotonie, dekompensierte Herzinsuffizienz, sofern sie als nicht mit der Ar-
rhythmie zusammenhéangend betrachtet wird, pulmonale Hypertonie, unbehandeltes Phdochromozytom, akuter Asthmaanfall, schwere, unkorrigierbare meta-
bolische Azidose. Pharmakotherapeutische Gruppe: Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten, selektiv; ATC-Code: CO7AB14.

Inhaber der Zulassung: Amomed Pharma GmbH, Storchengasse 1, 1150 Wien, Osterreich. Stand der Information: 09.2020. Rezeptpflicht/Apotheken-

pflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsicht: Bnahmen fiir die A dung, Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitit, Schwangerschaft, Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Neb irkungen sowie Gewéh gseffekten entneh Sie bitte der veréffentlichten Fachinformation.

*mit Ausnahme der Hypotonie (4% gg. 0%)
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Kar Argipressin-
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&Ra Ibloc 255:1 EMPESIN’ Ziilssaikig i
~Septischen
Schock*9*

Landlo\ol hydrochloride
B1:2
ARGIPRESSIN

Rapid Rate Control. No Compromise.

Ein Fortschritt im Himodynamik-Management bei refraktarem

Schnelles und prazises Management von akutem Vorhofflimmern.?
septischen Schock. Explizite Leitlinien-Empfehlung.'

First Line bei kardial eingeschrankten Patienten.’

Y Schnellste Herzfrequenzsenkung? & Uberlebenschancen erhohen
Empesin® friihzeitig im septischen Schock’

Y Limitierter Effekt auf Blutdruck und Inotropie?*
Y Vorteilhaftes Sicherheitsprofil® &3 Hamodynamische Stabilisierung
Vasopressin-Mangel Ausgleich®

Y Prazise Steuerbarkeit®
Wirkeintritt: 1 Minute, HWZ: 4 Minuten &> Katecholamintoxizititen ausgleichen
Dekatecholaminisierung ermdglichen’

12020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration with the European Association of Cardio-Thoracic Surgery (EACTS). Eur
Heart J (2020 )00, 1-126. Available at: doi:10.1093/eurheartj/ehaa612. 2 Krumpl G., et al.: Bolus application of landiolol and esmolol: comparison of the pharmacokinetic and
pharmacodynamic profiles in a healthy caucasian group. Eur J Clin Pharmacol 2017; 73:417-428. 3 Fachinformation Rapibloc®, aktueller Stand. 4 Tsuchiya H., et al.: Charac-
teristic interactivity of landiolol, an ultra-short-acting highly selective B-1-blocker, with biomimetic membranes: comparisons with Narrow-1-selective esmolol and
non-selective propranolol and alprenolol. Front Pharmacol 2013 Dec 2; 4:150. 5 Syed Y. Y.: Landiolol: A Review in Tachyarrhythmias. Drugs 2018; 78:377-388.
6 Plosker G.L.: Landiolol: a review of its use in intraoperative and postoperative tachyarrhythmias. Drugs 2013; 7 3:959-977. 7 Russell JA : Bench-
to-bedside review: pressin in the of septic shock. Crit Care. 2011; 15(226):1-19 8 Landry DW et al.: Vasopressin deficien-
cy contributes to the vasodilation of septic shock. Clrcu\a(mn 1997; 95:1122-1125 9 Fachinformation Empesin, aktueller Stand
10 Rhodes A et al.: Surviving Sepsis Campaign: idelines for I of Sepsis and Septic Shock:
2016. Intensive Care Med. 2017 Mar;43(3):304-377. * Der einzige Argipressin-Vasopressor mit Zulassung

.Septischer Schock” in Europa.
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FACHKURZINORMATION BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTEL: Empesin 40 L.E./2 ml zurk einer Infusionslésung
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Ampulle mit 2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt Argipressinacetat entsprechend 40 LE. Argipressin (entsprechend 133

Mikrogramm). Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumchlorid, Eisessigsdure zur Einstellung des pH-Wertes, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Empesin ist zur Behandlung der Katecholamin-
refraktaren Hypotonie im Rahmen septischer Schockzusténde bei Patienten iber 18 Jahren indiziert. Eine Katecholaminrefraktdre Hypotonie liegt vor, wenn trotz adaquater Volumentherapie und Einsatz von
Katecholaminen der mittlere arterielle Blutdruck nicht auf Werte im Zielbereich stabilisiert werden kann. Pharmakotherapeutische Gruppe: Vasopressm und Analoga ATC- Code HO1BAO1 Gegenanzelgen
hii AVIII ick

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstlgen Bestandteile. Rezept- und apothek flichtig Neb irk dereWar
haft und Stillzeit sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Weck Ver dung in der Sct
Inhaber der Zulassung: Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Wintergasse 85/1B, 3002 Purkersdorf Austria Stand der Information: 11/2020
Fachkurzinformation Seite 24
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TRICVALVE®
TRANSCATHETER BICAVAL VALVES SYSTEM

Die einzige bikavale Komplettlésung zur Behandlung der
TRIKUSPIDALKLAPPENINSUFFIZIENZ.

UBER TRICVALVE®

Das TRICVALVE® Transcatheter Bicaval Valves
System ist ein System aus zwei selbstexpandierenden
biologischen Klappen zur Behandlung von Patien-
ten mit hamodynamisch relevanter Trikuspidal-
insuffizienz und kavalem Reflux. Die Klappen-
prothesen werden perkutan in die Vena cava
inferior und superior implantiert, ohne die defekte
Trikuspidalklappe zu tangieren. Durch die von P+F
verwendete Dry Perciardium Technology, welche
spezielle Verarbeitungsschritte zur zusatzlichen
Dezellularisierung und Dekalzifzierung enthalt,
kénnen alle Klappensysteme vormontiert bereit-
gestellt werden.

Dies ermaglicht eine einfachere, sichere und schnellere Implantationsprozedur, die vor allem bei Patienten mit
schwerer Rechtsherzinsuffizienz einen groBen Vorteil darstellt. Zusatzlich kdnnen die Patienten in lokaler Sedierung,
unter transthorakaler Echokontrolle, behandelt werden. Sowohl die TRICUS | als auch die zur CE Zertifizierung
fuhrenden TRICUS Euro Studie haben das hohe Sicherheitsprofil der TricValve hervorgehoben und eine deutliche
Verbesserung der Patientensymptomatik gezeigt. Fur weitere Daten besuchen Sie bitte unsere Website.

ERHALTLICHE GROSSEN NACH CE-ZERTIFIZIERUNG

TRICVALVE® KLAPPEN PROXIMALER DISTALER MAXIMALER LANGE NACH
MODELL GROSSE DRUCHMESSER | DRUCHMESSER | DRUCHMESSER FREISETZUNG
25 25 20 35 66

SVC 25

SVC 29 29 29 20 40 69

IVC 31 31 34 38 38 65

IVC 35 35 38 47 47 65
AUSTRIA GERMANY BRAZIL

PRODUCTS AND FEATURES BRASIL
P+F Products + Features GmbH P+F Products + Features GmbH PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA
Wigandgasse 5 Argelsrieder Feld 1a R. Joaquim Rodrigues, 1085, Box 23,
1190 Vienna | Austria 82234 Wessling | Germany Parque Tecnologico
phone: +49 8153 99 70 930 15092-676 Séo Jose do Rio Preto/SP, Brazil

info@productsandfeatures.com | www.productsandfeatures.com
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