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1 Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der

Aorta ascendens

1.1 Hintergrund

Die Aorta entspringt aus der linken Kammer des Herzens und wird von die-
ser durch die Aortenklappe getrennt. Die Aorta ist in verschiedene Bereiche
unterteilt, wobei der erste herznahe Teil als Aorta ascendens (aufsteigende
Aorta) bezeichnet wird und zwischen dem Aortenklappenring und dem Ab-
gang des Truncus brachiocephalicus (Beginn des Aortenbogens) liegt [1].

Zu den wichtigsten Erkrankungen der Aorta, die die Aortenwand betreffen,
gehoren Aortenaneurysmen und Aortendissektionen, wobei diese je nach
Form, betroffener Wandschicht und beteiligtem Aortenabschnitt weiter
klassifiziert werden konnen. Die Beschwerden, welche von Aneurysmen
ausgelost werden, hingen von deren Ausdehnung und Groéfe ab. Aneurys-
men der Aorta ascendens mit erheblicher Grofe und Typ-A Dissektionen
(Beteiligung der Aorta ascendens) miissen aufgrund der Gefahr einer le-
bensbedrohlichen Ruptur (Zerreiffen der Gefifwand) sofort behandelt wer-
den [2].

Die Standardtherapie bei akuten Erkrankungen im Bereich der Aorta as-
cendes ist die offene konventionelle Operation, wobei der Brustraum unter
Anwendung der Herz-Lungen-Maschine und eines tiefen hypothermen
Kreislaufstillstandes geoffnet und das betroffene Aortensegment durch eine
Rohrprothese ersetzt wird [1]. Dieses Verfahren ist mit einer hohen Morbi-
ditdt und Mortalitdt behaftet und bei PatientInnen mit hohem Alter, schwe-
ren Begleiterkrankungen oder hohem perioperativem Risiko meist nicht
durchfiihrbar.

1.2 Beschreibung der Leistung

Die endovaskuldre Stentgraftimplantation bei akuten Erkrankungen der
aufsteigenden Aorta stellt eine minimal-invasive Alternative zur offenen chi-
rurgischen Versorgung dar, welche bei Erkrankungen der abdominellen Aor-
ta schon seit einigen Jahren [3-5] und zunehmend auch im Bereich der tho-
rakalen Aorta (v.a. in der Aorta descendens) eingesetzt wird [6-9].

Bei einem Stentgraft (auch Endoprothese oder intraluminaler Stent ge-
nannt) handelt es sich um ein Metallgeriist mit einer Kunststoffummante-
lung, welcher meist iiber einen Zugang durch die Leistenschlagader in das
Gefafl implantiert wird [10]. Durch diese Schienung des erkrankten Anteils
der Aorta wird der Bereich des Aneurysmas bzw. der Dissektion kompri-
miert und somit ausgeschaltet.
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Senkung der Morbiditdt
und Mortalitdt

10 Eingriffe a ca. EUR
13.900 pro Jahr und pro
KA mit entsprechender
Einrichtung

Stentgraftimplantation bei Erkarnkungen der Aorta ascendens

1.3 Indikation und therapeutisches Ziel

Akute Erkrankungen der Aorta ascendens stellen lebensbedrohliche Situati-
onen fiir die betroffenen PatientInnen dar. Ziel der endovaskuldren
Stentgraftimplantation ist eine Reduzierung der Morbiditdt und Mortalitit.

1.4 Geschatzter Leistungsumfang und Kosten

Die vorgeschlagene Leistung soll als Behandlungsmoglichkeit bei akuten
Erkrankungen im aufsteigenden Teil der Aorta, insbesondere bei Hochrisi-
kopatientInnen, zum Einsatz kommen. Die Kosten pro Aufenthalt (durch-
schnittlich 10 Tage) werden mit ca. EUR 13.900 laut Kalkulation gemif}
dem beim BMGF]J eingereichten Anderungs- und Erginzungsvorschlag be-
ziffert. Pro Krankenanstalt (KA) mit entsprechender Einrichtung ist mit ca.
10 Eingriffen pro Jahr zu rechnen. Der Leistungsumfang fiir Gesamtdoster-
reich ist nicht bekannt.
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2 Literatursuche und -auswahl

2.1 Fragestellung

Ist die endovaskulidre Stentgraftimplantation bei Patientlnnen mit akuten
Erkrankungen der Aorta ascendens eine wirksame und sichere Alternative
zur offenen chirurgischen Behandlung?

2.2 Einschlusskriterien

Einschlusskriterien fiir relevante Studien sind in Tabelle 2.2-1 zusammenge-
fasst.

Tabelle 2.2-1: Einschlusskriterien

Population Patientinnen mit akuten Aortenerkrankungen
(Aneurysmen, Typ-A Dissektion) der Aorta ascen-
dens

Intervention Endovaskuldre Stentgraftimplantation

Kontrollintervention Offene chirurgische Behandlung

Outcomes (Zielvari- | Morbiditat

ablen) (Friih-) Mortalitat
Langzeitiiberleben

Lebensqualitat

Dauer des Krankenhausaufenthalts

Perioperative u. postoperative Komplikationen

Studiendesign fur Wirksamkeit: alle (kontrollierten) prospekti-
ven Studien

fir Sicherheit: alle Studien

2.3 Literatursuche

Die systematische Literatursuche wurde am 01.02.2008 in folgenden Daten-
banken durchgefiihrt:

% Medline via Ovid

% Embase via Ovid

o,

o,

% Cochrane Central Register of Controlled Trials via Ovid

LBI-HTA | 2008

PIKO-Frage

Einschlusskriterien fir
Studien

systematische
Literatursuche in
Datenbanken und
Websites



Literatursuche
eingeschrankt auf
Zeitraum 2002-2008

32 Hersteller-
informationen

Ingesamt 553 Arbeiten
identifiziert

Stentgraftimplantation bei Erkarnkungen der Aorta ascendens

# Cochrane Systematic Reviews Database via Ovid
% Cochrane Database of Reviews of Effects via Ovid
# HTA-Datenbank des CRD York

% NHS EED-Datenbank des CRD York

# INAHTA-Datenbank

Dariiber hinaus wurde am 01.02.2008 auf folgenden Websites nach Assess-
ments gesucht:

# Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(http://www.cadth.ca/index.php/en/home)

% National Coordinating Centre for Health Technology Assessment
(http://www.ncchta.org/research/index.shtml)

s NHS Institute for Health and Clinical Excellence
(http://guidance.nice.org.uk/)

Die Suche wurde auf den Zeitraum 2002-2008 eingeschrinkt und in Medline
auch auf englisch- und deutschsprachige Literatur eingegrenzt. Nach Ent-
fernung der Duplikate lagen insgesamt 519 bibliographische Zitate vor. Die
genaue Suchstrategie kann auf Anfrage beim LBI-HTA angefordert werden.

An den Hersteller der giangigsten Stentgrafts (Fa. Medtronic) wurden An-
fragen bzgl. Literatur und Informationen gestellt. Es wurden 39 Zitate i-
bermittelt, wobei ein Bericht doppelt und sechs Zitate bereits in der ur-
spriinglichen Literatursuche vorhanden waren. 32 Zitate wurden schlieBlich
in die Literaturauswahl eingeschlossen.

Durch Handsuche wurden 2 zusitzliche Arbeiten identifiziert.

LBI-HTA | 2008



Literatursuche und -auswahl

2.4 Literaturauswahl

Insgesamt standen 553 Arbeiten fiir die Literaturauswahl zur Verfiigung. Literaturauswahl
Die Literatur wurde von zwei Personen unabhingig voneinander begutach-
tet. Differenzen wurden durch Diskussion und Konsens oder die Einbin-
dung einer dritten Person gelost. Der Auswahlprozess ist in Abb. 2.4-1 dar-

gestellt:

Referenzen, die durch Literatur-
suche und Herstellerinformati-

onen identifiziert wurden:
n =553 J

Ausgeschlossene

Referenzen:

n =452

Nur als Abstract Volltext

publiziert:

nicht erhéltlich:

n=0
n=0

~\

~
Volltext-Artikel:

\4

n =101

Hintergrund-

literatur:

n =25
\ 4

(Volltext—Artikel, die eingeschlossen Wurden:\

n=11

e 10 Fallberichte
e 1 Fall aus einer Fallserie

- J

Ausgeschlossene Volltext-
Artikel:

n =65

e 2 Volltexte in Spanisch
und Franzosisch

e 7 falsche Interventionen

e 2 zu Diagnostik

e 54 Stentgraftimplantation
in Aorta descendens
und/oder Aortenbogen

Abbildung 2.4-1: Darstellung des Auswahiprozesses (QUORUM tree)

LBI-HTA | 2008






3 Beurteilung der Qualitat der
Studien

Eine genaue Auflistung der Kriterien, die fiir die Beurteilung der internen
Validitit einzelner Studientypen verwendet wird, ist im Internen Manual
des LBI-HTA zu finden [11]. Fiir die Stentgraftimplantation in die Aorta
ascendens liegen keine kontrollierten klinischen Studien vor. Mittels syste-
matischer Literatursuche wurden 11 Beschreibungen von individuellen Fal-
len (10 Fallberichte und 1 Fall aus einer Fallserie) als beste verfiigbare Evi-
denz identifiziert, welche im Kapitel 4 beschrieben werden, aber nicht den
Einschlusskriterien der Fragestellung entsprechen.

4 Datenextraktion

Die Datenextraktion (Beschreibung der Fallberichte) wurde von einer Per-
son durchgefiihrt. Eine zweite, unabhingige Person tiberpriifte die Vollstin-
digkeit und Korrektheit der extrahierten Daten.

4.1 Darstellung der Fallberichte

Zur Beantwortung der Fragestellung (siehe Kap. 2.1) liegen keine Studien
mit der Kontroll-Intervention ,offene chirurgische Behandlung® vor.

Die gesamte verfiigbare Evidenz ist auf 10 Fallberichte und eine Fallserie,
welche einen Fall mit Typ-A Dissektion in der Aorta ascendens beschreibt,
limitiert. Da Fallberichte keine verlassliche Evidenz iiber kausale Zusam-
menhinge liefern, konnen keine Schliisse iiber die allgemeine Wirksamkeit
und Sicherheit der endovaskuldren Therapie (Stentgraftimplantation) von
Erkrankungen der Aorta ascendens gezogen werden. Die beschriebenen Fil-
le sind in Tabelle 4.1-1 dargestellt.
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Tabelle. 4.1-1: Darstellung der 10 Fallberichte und 1 Fall aus der Fallserie*

Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta ascendens

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingrif- | Dauer Beobach- | Outcome Komplikationen
Jahr, Refe- | m/w fes Kranken- tungs-
renz- haus- Dauer
nummer, Aufenthalt
Land
Wang 2003 | 46, w | Typ A Aortendissekti- | Stentgraft- 10 Tage 1 Jahr Vollsténdiger  Verschluss | einminitige TIA wahrend
[12] on (bei Marfan Syn- | implantation in der Eintrittspforte in A. | des Eingriffs mit voll-
) drom) von Aorten- | die Aorta ascen- ascendens,  Rickbildung | standiger Restitution.
China wurzel bis in die | dens Uber linke des falschen Lumens und | Hohes Fieber in den ers-
Bauchaorta reichend; | Arteria iliaca Wiederherstellung des | ten 3 postoperativen Ta-
3 Eintrittspforten, ei- normalen  Durchmessers | gen, zweiwdchiger Hus-
ne davon in Aorta as- im gesamten Bereich der | ten (vermutlich bedingt
cendens. Aorta durch Reizung des rech-
ten Bronchus durch En-
dograft)
lhnken 89, w | Typ-A Aortendissekti- | Stentgraft- 12 Tage NV Stent-graft in situ, abge- | NV
2004 [13] on (mit intramuralem | implantation in hende Gefdfle durchgén-
Hamatom in A. as- | die Aorta ascen- gig, Eintrittspforte der
usA cendens) sowie Blu- | dens Dissektion  verschlossen,
tung ins Mediastinum Rickbildung des intramu-
und Perikard ralen u. mediastinalen
Hdmatoms sowie des Pe-
rikardergusses,  Erweite-
rung des wahren Aorten-
lumens
Li 2004 72, m | Typ-A Aortendissekti- | Stentgraft- NV 11 Mona- | Verschluss der Eintritts- | Letaler, akuter Myokard-
[14] on (von A. ascendens | implantation in te pforte der Dissektion, | infarkt nach 11 Monaten
) bis A. renalis) die Aorta ascen- Thrombosierung des fal-
China dens Uber die schen Lumens
*Fallserie, linke Arteria ca-
beschreibt rotis
1 Fall mit
Typ-A Dis-
sektion
Rayan 51, m | Typ-A Aortendissekti- | Stentgraft- 3 Tage 7 Monate | Vollsténdige Beseitigung | NV
2004 [15] on (Mykotisches | implantation in des  Pseudoaneurysmas,
Pseudoaneurysma der | die Aorta ascen- keine Reinfektion oder er-
USA A. ascendens 17 Mo- | dens lber linke neutes Auftreten eines
nate nach Herztrans- | Arteria axillaris, Pseudoaneurysmas
plantation und 2 Mo- | intravendse und
nate nach offener OP | im Anschluss o-
eines Pseudoaneu- | rale Antibiotika-
rysmas der A. ascen- | therapie
dens)
Zhang 46, w | Typ-A Aortendissekti- | Stentgraft- NV 21 Mona- | Beseitigung der Dissekti- 21 Monate postoperativ
2004 [16] on (von A. ascendens implantation in te on, Thrombosierung des Kardiomegalie, Aorten-
china bis A. descendens, 3 die Aorta ascen- falschen Lumens, Erweite- | klappeninsuffizienz und

Eintrittspforten, eine
davon in A. ascen-
dens)

dens Uber rechte
Arteria iliaca ext.

rung des normalen Aor-
tenlumens

stark verminderte links-
ventrikuldre Auswurfs-
fraktion (mit konsekuti-
vem Aortenklappener-
satz)

NV = nicht aus Bericht ablesbar; w = weiblich, m = méinnlich

12
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Datenextraktion

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingrif- | Dauer Beobach- | Outcome Komplikati-
Jahr, Refe- | m/w fes Kranken- tungs- onen
renz- haus- Dauer
nummer, Aufenthalt
Land
Szeto 2006 | 16, m | Pseudoaneurysma im Bereich des Ge- | Stentgraft- 5 Tage 3 Monate | Verschluss der Ein- | NV
[17] fdBstumpfs der Arteria innominata, | implantation in trittspforte, kein er-
Blutung aus dem Tracheostoma (bei | die Aorta ascen- neutes Endoleak bzw.
USA Patient nach mediastinalem T-zell | dens (ber die Pseudoaneurysma, kei-
Lymphom mit konsekutiver Chemo- | linke Arteria ca- ne Infektion
und Strahlentherapie, rezidivieren- | rotis communis
den Atemwegsoperationen und nach
Ligatur der A. innominata wegen ei-
ner Fistel sowie Embolisation eines
in der Folge auftretenden Pseudoa-
neurysmas)
Heye 2006 | 75, w | Mykotisches (infiziertes) Pseudoa- | Stentgraft- NV 1 Jahr Verschluss der Ein- | NV
[18] neurysma in der Aorta ascendens, | implantation in trittspforte, vollstandi-
) Hamoptyse (bei Patientin 15 Monate | die Aorta ascen- ge Thrombosierung
Belgien ) . ) .
nach arterieller, koronarer Bypass- | dens liber die und Verkleinerung des
oP rechte Arteria Pseudo-aneurysmas
carotis commu-
nis
Zimpfer 84, m | Typ-A Aorten-dissektion, Paraplegie Stentgraft- 7 Tage 1 Monat Beseitigung der Dissek- | NV
2006 [19] implantation in tion, richtige Lage des
" ) die Aorta ascen- Stentgraft
Osterreich . .
dens ber die
rechte Arteria
femoralis
Coscas 78, m | Pseudoaneurysma eines koronaren | Stentgraft- 6 Tage 6 Monate | Vollstandiger Ver- | NV
2007 [20] Bypasses implantation in schluss des betroffenen
) die Aorta ascen- Bypassabgangs  (und
Frankreich . . .
dens Uber die damit des Pseudoaneu-
rechte  Arteria rysmas) mit Endograft
carotis commu-
nis
Lin 2007 | 78, m | Pseudoaneurysma in der Aorta as- | Stentgraft- NV 1 Monat Beseitigung des Pseu- | NV
[21] cendens (4 Jahre nach Koronar- | implantation in doaneurysmas, kein
Bypass-OP) die Aorta ascen- Endoleak
USA " .
dens Uber die
linke Arteria ca-
rotis communis
Senay 2007 | 66, m | Typ-A Aortendissektion (4 Jahre | Stentgraft- 5 Tage NV Verschluss der Ein- | Minimales
[22] nach einer Lobektomie wegen Lun- | implantation in trittspforte, Beseiti- | Endoleak
L genkrebs) die Aorta ascen- gung der Dissektion «n
Tirkei . .
dens Uber die
rechte  Arteria
femoralis

NV = nicht aus Bericht ablesbar; w = weiblich, m = minnlich

LBI-HTA | 2008
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Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta ascendens

Bei den 11 dargestellten Fillen handelt es sich um eine sehr heterogene
Gruppe von PatientInnen (4 Frauen, 7 Minner) im Alter von 16 bis 89 Jah-
ren, welche sich auch in Ursache und Art der vorliegenden Aortenerkran-
kung sowie den Begleiterkrankungen (z.B. Zustand nach Herztransplanati-
on, Lobektomie nach Lungenkrebs, Koronararterien-Bypass, T-Zell
Lymphom mit Chemo-/Strahlentherapie) unterscheiden. Aufgrund dieser
Begleitumstinde wurde ein offener operativer Eingriff als zu riskant erach-
tet und deshalb bei den PatientInnen eine endovaskulire Stentgraftimplan-
tation in die Aorta ascendens durchgefiihrt.

Die Stentgraftimplantation war in allen Fillen technisch erfolgreich, wobei
diese aber iiber unterschiedliche arterielle Wege erfolgte, da die Leistenarte-
rie aufgrund der vaskuliaren Anatomie der PatientInnen bzw. der Grofie des
Applikationssystems nicht immer als geeigneter Zugangsweg erachtet wur-
de. Fir die endovaskuldre Therapie wurden weiters unterschiedliche
Stentgraftsysteme verwendet, da in einigen Féllen kein geeignetes, kommer-
ziell erhiltliches und zugelassenes Produkt zur Verfiigung stand [17, 20, 21].

4.2 Wirksamkeit

Da keine Studien vorliegen, kann die Frage nach der Wirksamkeit der
Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens nicht beantwortet werden.
Die Evidenz beschriankt sich auf 11 in der Literatur von 2002-2008 beschrie-
bene Fille, welche in Tab. 4.1-1 dargestellt sind.

4.3 Sicherheit und Mortalitat

Die Beschreibung des Verlaufs des Eingriffes, der durchgefiihrten Untersu-
chungen im Beobachtungszeitraum und eventuell aufgetretener Komplika-
tionen [23] sind in den dargestellten Fallberichten nur ungenau angefiihrt
und konnen daher nicht fiir eine zuverlédssige Aussage zur Sicherheit heran-
gezogen werden. In einem Fall [14] wurde vom Tod eines Patienten 11 Mo-
nate nach dem Eingriff berichtet.
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5 Stdrke der Evidenz

Zur Beurteilung der Stirke der Evidenz wird das Schema der GRADE Wor- Stérke der Evidenz nach
king Group verwendet (siehe [11]). GRADE benutzt folgende Klassifizie- GRADE
rungen und Definitionen, um die Stirke der Evidenz zu beurteilen:

% hoch: Es ist unwahrscheinlich, dass neue Studien einen wichtigen
Einfluss auf die Einschitzung des Effektes haben werden

% mittel: Neue Studien werden moglicherweise einen wichtigen Ein-
fluss auf die Einschédtzung des Effektes haben

# niedrig: Neue Studien werden sehr wahrscheinlich einen wichtigen
Einfluss auf die Einschiatzung des Effektes haben

% sehr niedrig: Jegliche Einschitzung des Effektes ist sehr unsicher

Die Anwendung des GRADE-Schemas fiir die vorliegende Fragestellung ist sehr niedrige

in den Tabellen 5.1 und 5.2 dargestellt. Es liegt keine Evidenz aus Studien, Evidenzstarke fiir
die unsere Einschlusskriterien erfiillen, vor. Die Evidenzstirke fiir die Intervention
Wirksamkeit und Sicherheit der Stentgraftimplantation in die Aorta ascen-

dens ist daher als sehr niedrig zu betrachten.
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Tabelle 5-1: Evidenzprofil - Wirksamkeit und Sicherheit der Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens

Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta ascendens

Anzahl der | Design Methodische Konsistenz der Direkt- GroBe des Effektes andere modifizier- | Starke der Ge-
Studien/ Qualitat Ergebnisse heit ende Faktoren*® samtheit der
Patienten Evidenz

Outcome: (Friih-) Mortalitat

keine Evidenz

Outcome: Langzeitiberleben

keine Evidenz

Outcome: perioperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: postoperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: Lebensqualitdt

keine Evidenz

*niedrige Ereignisrate oder unprizise Daten; starke oder sehr starke Assoziation; hohes Risiko von Reporting Bias; Dosis-Wirkungs-Gradient; Residual

Confounding plausibel
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Stdrke der Evidenz

Tabelle 5-2: Evidenzprofil - Vergleichende Wirksamkeit und Sicherheit von minimal-invasiver Stentgraftimplantation mit offener chirurgischer Operation an der Aorta ascendens

Anzahl der | Design Methodische Konsistenz der Direktheit | Grofe des Effektes andere modifizier- | Starke der Ge-
Studien/ Qualitat Ergebnisse ende Faktoren samtheit der
Patienten Evidenz

Outcome: (Friih-) Mortalitat

keine Evidenz

Outcome: Langzeitiberleben

keine Evidenz

Outcome: perioperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: postoperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: Lebensqualitdt

keine Evidenz

*niedrige Ereignisrate oder unprizise Daten; starke oder sehr starke Assoziation; hohes Risiko von Reporting Bias; Dosis-Wirkungs-Gradient; Residual
Confounding plausibel
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6 Empfehlung

Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht empfohlen. Die
vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-Nutzen der
Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens beurteilen zu konnen. In Tab.
6-1 ist das Schema dargestellt, auf das sich diese Empfehlung stiitzt. Die ge-
wihlte Option ist markiert.

Tabelle.6-1: Schema fiir Empfehlungen auf Basis der Evidenziage

1 | Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird empfohlen. Die vorhan-
dene Evidenz belegt eindeutig einen Netto-Nutzen der evaluierten In-
tervention.

2 | Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird nicht empfohlen. Die
vorhandene Evidenz belegt eindeutig, dass ke/n Netto-Nutzen der eva-
luierten Intervention vorhanden ist.

3 | Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird mit Einschrankung emp-
fohlen. Die vorhandene Evidenz deutet auf einen Netto-Nutzen der

evaluierten Intervention hin, neue Studien werden méglicherweise a-

ber einen wichtigen Einfluss auf die Einschatzung des Effektes haben.
Eine neuerliche Evaluierung der Evidenz zu einem spdteren Zeitpunkt
wird empfohlen.

4 | Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht empfohlen.
Die vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-Nutzen
der evaluierten Intervention beurteilen zu kénnen.

derzeit keine Aufnahme
in den Leistungskatalog

6.1 Anmerkungen zur vorliegenden systematischen

Ubersichtsarbeit

1) Betreffend den beim BMGF] eingereichten Anderungs- und Er-
ginzungsvorschlag:

Auf Grund der vorgeschlagenen Leistungsbeschreibung wurde die Fragestel-
lung auf die Stentgraftimplantation bei akuten Erkrankungen der Aorta as-
cendens eingeschriankt. Hiaufig sind jedoch bei Erkrankungen in diesem Be-
reich auch die Aortenwurzel, die Aortenklappe und/oder der Aortenbogen
mit seinen abgehenden Gefifen betroffen, wodurch ein gleichzeitiger Ersatz
verschiedener Aortenabschnitte notwendig wird. Aufgrund der anatomi-
schen Gegebenheiten im Bereich der Aorta ascendens und des Aortenbogens
gestalten sich Eingriffe, sowohl offen-chirurgisch als auch endovaskulir, als
besonders schwierig.

In der vorliegenden Ubersichtsarbeit wird nur die isolierte Stentgraft-
implantation bei Erkrankungen im Bereich der Aorta ascendens betrachtet.
Kombinierte Eingriffe in der Aorta ascendens mit Aortenklappenersatz (z.B.
Einsetzen eines Conduits [24]) oder mit Stentgraftimplanationen im Aor-
tenbogen [25-27] sowie Hybridtechniken (Kombination von offener Chirur-
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viele Fragen offen

prospektive Studien
sind notwendig

Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta ascendens

gie und endovaskulirem Eingriff) [28, 29] zur Behandlung verschiedener
erkrankter Abschnitte der thorakalen Aorta [30, 31] oder die ,Elephant-
trunk-Technik® (Ersatz des Aortenbogens und der Aorta descendens) [32,
33] wurden hier NICHT beriicksichtigt.

2) Betreffend die Leistung ,Stentgraftimplantation in die Aorta as-
cendens:

Die endovaskuldre Technik bietet eine potentielle Behandlungsmoglichkeit,
insbesondere bei RisikopatientInnen. Die verschiedenen Fallberichte (siehe
Tab. 4.1-1) haben die technische Machbarkeit der Stentgraftimplantation in
die Aorta ascendens gezeigt, aber die Methode ist nach der derzeit verfiigba-
ren sehr niedrigen Evidenz noch als experimentell einzustufen. Viele Fragen
miissen noch geklirt werden, bevor eine positive Empfehlung abgegeben
werden kann.

Zur Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit der endovaskuliren
Stentgraftimplantation bei Erkrankungen im Bereich der Aorta ascendens
sind deshalb prospektive Studien notwendig, welche mindestens 10 Patien-
tInnen mit Erkrankungen der Aorta ascendens einschliefen und einen Beo-
bachtungszeitraum von linger als 2 Jahren aufweisen. Folgende Punkte soll-
ten anhand vorher definierter Parameter abgeklirt werden:

# Stentgraftimplantation als elektiver Eingriff oder Notfall-Eingriff

% optimaler Zugangsweg fiir eine Stentgraftimplantation in die Aorta
ascendens: Im Unterschied zur endovaskuldren Therapie in der Aor-
ta descendens und der abdominellen Aorta scheint dieser noch nicht
gefunden zu sein. Aufgrund der anatomischen Gegebenheiten in Be-
reich der Aorta ascendens ist ein Zugang iiber die Arterie femoralis
nicht immer moglich

#  Verfiigbarkeit von geeigneten (zugelassenen) Stentgrafts fiir den Be-
reich der Aorta ascendens

#+ Haltbarkeit der Stentgrafts
# Risiko fiir Stentgraft-Dislokation

# Perioperative und postoperative Komplikationen (z.B. Blutungen,
Gefiafischiadigungen, Infektionen, Endoleaks, neurologische Kompli-
kationen)

# Notwendigkeit von zusitzlichen offen-chirurgischen Eingriffen

# Dauer des Krankenhausaufenthaltes im Vergleich zur offenen chi-
rurgischen Operation

%  30-Tage-Mortalitit
#  Langzeitergebnisse (mind. 2-Jahres-Uberleben)

% Abklirung der genaue Indikationsstellung: nur bei RisikopatientIn-
nen, wenn eine offene chirurgische Operation aufgrund von Beglei-
terkrankungen nicht moglich ist? Welche Voraussetzungen (z.B. a-
natomisch) missen gegeben sein, damit die endovaskuldre
Stentgraftimplantation im Bereich der Aorta ascendens iiberhaupt
durchgefiihrt werden kann?
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Empfehlung

Die vorgeschlagene Leistung befindet sich fiir den Bereich der Aorta ascen-
dens noch im experimentellen Stadium und sollte nach derzeitigem Kennt-
nisstand nur im Rahmen von klinischen Studien eingesetzt werden, um In-
formationen iiber patienten-relevante Endpunkte zu erhalten (siehe auch
Moon 2007 [25]). Fiir die endovaskulédre Stentgraftimplantation bei thoraka-
len Aortenerkrankungen (allerdings hauptsichlich fiir den Bereich der Aor-
ta descendens) sind bereits Health Technology Assessments (HTA) [34] und
systematische Ubersichtsarbeiten (z.T. Metaanalysen) [35-37] verfiigbar,
welche auf die mangelnde Qualitit der Evidenz, die Notwendigkeit fiir pro-
spektive Studien und die fehlenden Langzeitdaten hinweisen.
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