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Besser leben durch Meadizintechnologie

Innovation: Natlrliche Transkatheter- Aortenklappenprothese
Anwendung: Aortenklappenstenose

Nicht nur Gefal3e, auch Herzklappen kdnnen sich verengen. Besonders haufig ist davon die
Aortenklappe zwischen linker Herzkammer und Hauptschlagader betroffen: Haufig tritt dies
bei Gber 65-Jahrigen durch eine Verkalkung der Herzklappen auf. In manchen Fallen liegt die
Ursache in einer angeborenen Verformung der Herzklappe: Durch die verengte Form der
Aortenklappe, besteht ein erhdhtes Risiko fur Plagueablagerungen.

Bei einer leichten Einengung der Aortenklappe bestehen meistens keine Beschwerden. Bei
einer groBeren Verengung (Stenose) allerdings muss sich das Herz Ubermafiig anstrengen,
um seiner Pumpaufgabe gerecht zu werden und ausreichend lebenswichtiges Blut in den
Korper zu transportieren. Durch die standige Uberlastung kann es zur Ausbildung einer
Herzschwache kommen. Haufig macht sich dies erst im Alter durch Symptome wie starke
Atemnot, zundchst undefinierbare Beschwerden wie Herzenge (Angina pectoris) oder kurz-
zeitiger Bewusstseinsverlust (Synkope) bemerkbar. Ohne medizinische Uberwachung kann
es sogar zu einem plétzlichen Herzversagen kommen.

Verschiedene Therapien sollen helfen, Patienten mdglichst dauerhaft von solchen beein-
trachtigenden Stenosen zu befreien, um ihnen ein beschwerdefreies Leben zu ermdglichen.
Ein oft angewendetes Verfahren ist die interventionelle Korrektur der Herzklappenverengung
durch die so genannte Valvuloplastie (Ballonerweiterung). Bei diesem Verfahren wird mithilfe
eines Ballons die Klappe aufgedehnt und ,verklebte* Klappen werden gesprengt. Hierbei
besteht jedoch das Risiko, dass die Aortenklappe danach nicht mehr vollstéandig schlief3t. Bis
heute gilt daher als einzige Mdglichkeit, die Aortenstenose langfristig zu therapieren, der
Ersatz durch eine kunstliche Klappe mittels Operation am offenen Herzen. Doch fur ein Drit-
tel der zumeist alteren und alten Patienten mit Begleiterkrankungen kommt dieser grof3e chi-
rurgische Eingriff am offenen Herzen nicht in Frage, sie gelten als Hochrisikopatienten.

Innovative Therapie

Fir diese Patienten gibt es nun ein neues schonendes Verfahren, welches die Implantation
einer kinstlichen Herzklappe mit einer Ballonerweiterung verbindet: die Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI). Der grol3e Vorteil der unter Vollnarkose durchgefiihrten
TAVI ist, dass der Brustkorb des Patienten nicht gedffnet werden muss, sondern die neue
Klappe uber die Oberschenkelarterie (transfemoral) oder Giber einen schmalen Einschnitt
zwischen den Rippen (transapikal) eingesetzt wird.

Vor der Implantation wird die zusammengefaltete kiinstliche Herzklappe — héaufig aus naturli-
chen Materialien wie dem Herzbeutel eines Rindes (Rinderperikard) — auf einen Ballonka-
theter gesetzt und mittels Einflhrhilfe bis zur Stelle der verengten Aortenklappe vorgescho-
ben. Zwei Markierungen am Ballon dienen wahrend des Einfuihrens zu dessen Sichtbarma-
chung und zur Abgrenzung der Position der Bio-Herzklappenprothese, die aus einem Stent
und einer Gewebeklappe mit drei Segeln besteht. Ist der Katheter an Ort und Stelle ange-
kommen, wird die kiinstliche Bioprothese positioniert: Der Arzt verankert sie in dem Klappen-
ring der erkrankten Aortenklappe. Durch Injektion von Flissigkeit in den Ballon wird die neue



Klappe aufgefaltet, die erkrankte Aortenklappe dadurch nach auf3en verdréngt. Die Prothese
ist sofort einsatzbereit, nimmt ihre Klappentétigkeit auf und der Ballonkatheter wird entfernt.

Die Prozedur selbst dauert circa eine Stunde, der Patient bleibt dann in der Regel noch ein
bis zwei Tage zur Beobachtung auf der Intensivstation. In der Folgezeit missen die Herz-
klappen nicht weiter gewartet werden, allerdings wird die Funktion der Bioprothese in regel-
mafigen Abstéanden durch Ultraschalluntersuchungen nachkontrolliert. Um Thrombenbildung
vorzubeugen, muss der Patienten fir wenige Monate blutverdinnende Medikamente ein-
nehmen und danach lebenslang Acetylsalicylsdure, kurz ASS. Auch sollte er regelmafiig
seine Blutwerte kontrollieren lassen.

Vorteile fiir die Patienten

@ Nachhaltige Wirksamkeit und dadurch mehr Lebensqualitat

@ Alternative zur herkdmmlichen offenen Herzklappenchirurgie, da minimal invasiv und
risikodrmer

@ Geringere Komplikationsrate bei Hochrisikopatienten (Herzinsuffizienz, pulmonale
Hypertonie, vorausgehende Herzoperationen), insbesondere bei Giber 80-Jahrigen

Wichtige Studienergebnisse

Die bisherigen Studiendaten zur TAVI belegen die gute Vertraglichkeit der Therapie und, in
Anbetracht der Schwere der Erkrankung, die relativ geringe Mortalitatsrate wenige Monate
nach dem Eingriff. Im Mai 2009 wurden erstmals Daten eines groRangelegten Studienregis-
ters (Source) prasentiert. Die Daten basieren auf Ergebnissen von 1.038 Patienten, die zwi-
schen November 2007 und Januar 2009 an 32 kommerziellen europaischen Herzzentren
behandelt wurden. Das Zahlenmaterial weist fir transfemorale und transapikale Verfahren im
Durchschnitt eine Uberlebensrate von 91,5 Prozent auf (30 Tage nach der TAVI).

Eine erste randomisierte Studie (PARTNER-Studie) in Form eines direkten Vergleichs von
kathetergestitztem Aortenklappenersatz gegeniiber des chirurgischen Aortenklappenersat-
zes (Kohorte A) und der medikamentésen Standardbehandlung (Kohorte B) wurde in den
USA durchgefiihrt und bereits verdéffentlicht. Bei inoperablen Patienten ist TAVI der Behand-
lung mit Medikamenten deutlich Uberlegen. Fir sogenannte Hochrisiko-Patienten gilt, dass
der minimal invasive, also der kathetergestiitze Aortenklappenersatz, der konventionell chi-
rurgischen Methode nicht unterlegen ist.

Verfugbarkeit fur den Patienten

Geeignet sind Patienten mit einer hochgradigen Stenose, fir die ein chirurgischer Eingriff am
offenen Herzen zu risikoreich ware.

Die TAVI wird mittlerweile an einigen deutschen Universitatskliniken und Herzzentren (Kardi-
ochirurgie in Kombination mit interventioneller Kardiologie) angeboten. In Deutschland flhr-
ten Arzte diesen minimal-invasiven Eingriff bislang mehrere tausend Male durch. Finanziert
wird die Therapie in aller Regel durch die Krankenkassen Uber das DRG-System.

Wirtschaftlichkeit
Da das Verfahren sehr neu ist, liegen zur Wirtschaftlichkeit noch keine Erhebungen vor.
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Fazit

Die TAVI ist ein schonendes minimal-invasives Verfahren, das bei Hochrisikopatienten mit
hochgradiger Aortenstenose anstelle einer chirurgischen Operation am ,offenen Herzen*
angewandt werden kann. Noch befindet sich die Therapie in ihren Anfangen, liefert aber viel
versprechende Ergebnisse. Die bisher vorliegenden Studien vermitteln ein positives Bild:
Lebensqualitat und Lebensdauer der zuvor als unzureichend therapierbar geltenden Patien-
ten konnten nachweislich gesteigert werden.
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