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1 Zusammenfassung des Berichtes 2008

1.1 Hintergrund, Leistungsbeschreibung

Die Standardtherapie bei akuten und zumeist lebensbedrohlichen Erkran-
kungen (z.B. ausgeprigte Aneurysmen, Dissektionen) im Bereich der Aorta
ascendes, des aufsteigenden Teils der Aorta zwischen Aortenklappe und
Aortenbogen, ist die offene konventionelle Operation. Dieses Verfahren ist
mit einer hohen Morbiditit und Mortalitdt behaftet. Alternativ wird daher
seit einigen Jahren bei dieser speziellen Lokalisation ein minimal invasiver
Eingriff, die endovaskuldre Stentgraftimplantation, angewendet, die bereits
bei Eingriffen im Bereich der abdominellen Aorta oder des absteigenden
Teils der thorakalen Aorta eingesetzt wird.

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
Gefiafl implantiert wird. Durch diese Schienung des erkrankten Anteils der
Aorta wird der Bereich des Aneurysmas bzw. der Dissektion komprimiert
und somit ausgeschaltet. Therapeutisches Ziel ist die Senkung der Morbidi-
tdt und der Mortalitat.

1.2 Fragestellung

Ist die endovaskuldre Stentgraftimplantation bei PatientInnen mit akuten
Erkrankungen der aufsteigenden Aorta (Aorta ascendens) eine wirksame
und sichere Alternative zur offenen chirurgischen Behandlung?

1.3  Wirksamkeit und Sicherheit

Zur Beantwortung der Fragestellung lagen 2008 fiir die Stentgraftimplanta-
tion in die Aorta ascendens keine kontrollierten klinischen Studien vor.
Mittels systematischer Literatursuche wurden 11 Beschreibungen von indi-
viduellen Fillen als beste verfiigbare Evidenz identifiziert [1].

Alle 11 Eingriffe waren technisch erfolgreich. Da keine kontrollierten Studi-
en vorlagen und sich die Evidenz auf 11 Fallberichte beschrinkte, konnte
die Frage nach der Wirksamkeit der Stentgraftimplantation in die Aorta
ascendens jedoch nicht zuverlissig beantwortet werden. Aufgrund der rela-
tiv kurzen Beobachtungsdauer und der ungenauen Beschreibung eventuell
aufgetretener Komplikationen konnten auch keine zuverldssigen Aussagen
zur Sicherheit der Stentgaftimplantation in die Aorta ascendens getroffen
werden.
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Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta Ascendens

1.4 Empfehlung

Keine Empfehlung zur Da die vorhandene Evidenz insgesamt nicht ausreichend war, um den Net-
Aufnahme in den to-Nutzen der Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens beurteilen zu
Leistungskatalog konnen, wurde eine Aufnahme in den Leistungskatalog daher 2008 nichr

empfohlen.
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2 Update 2009

2.1 Literatursuche und -auswahl

Fiir das Update 2009 wurde mit derselben Suchstrategie und in denselben
Datenbanken wie 2008 nach neuen Publikationen gesucht.

Die Suche wurde auf den Zeitraum 2008-02/2009 eingeschrinkt. Nach Ent-
fernung der Duplikate lagen insgesamt 154 bibliographische Zitate vor. 20
Volltextartikel wurden zur weiteren Ansicht bestellt.

Nach Begutachtung der Literatur konnte keine Studie, welche die Ein-
schlusskriterien erfiillt, identifiziert werden. Es wurden jedoch ein Fallbe-
richt [2] und acht weitere Hintergrundpublikationen [3-10] zur Ergdnzung
und Darstellung der aktuellen Datenlage fiir das Update 2009 verwendet.

2.2 Darstellung der Studienergebnisse

Zur Beantwortung der Fragestellung liegen weiterhin keine (randomisier-
ten) kontrollierten Studien vor.

Die Ergebnisse des neuen Fallberichtes sind ergidnzend im Anschluss an die
Ergebnisse von 2008 in Tabelle 2.2-1 dargestellt.
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Tabelle 2.2-1: Darstellung der Fallberichte

Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta Ascendens

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingriffes Dauer Beobach- | Outcome Komplikationen
Jahr, Ref- | m/w Kranken- tungs-
erenz- haus- Dauer
nummer, Aufenthalt
Land
Wang 46, w | Typ A Aortendissektion (bei Marfan | Stentgraft- 10 Tage 1Jahr Vollstandiger  Verschluss der | einminitige TIA wahrend des
2003 [11] Syndrom) von Aortenwurzel bis in | implantation in die Eintrittspforte in A. ascendens, | Eingriffs mit vollstdndiger Resti-
China die Bauchaorta reichend,;3 Eintrittsp- | Aorta ascendens Rickbildung des falschen Lu- | tution. Hohes Fieber in den
forten, eine davon in Aorta ascen- | lber linke Arteria mens und Wiederherstellung des | ersten 3 postoperativen Tagen,
dens. iliaca normalen Durchmessers im ge- | zweiwdchiger Husten (vermut-
samten Bereich der Aorta lich bedingt durch Reizung des
rechten Bronchus durch Endo-
graft)
lhnken 89, w | Typ-A Aortendissektion (mit intra- | Stentgraft- 12 Tage NV Stent-graft in situ, abgehende | NV
2004 [12] muralem Hamatom in A. ascendens) | implantation in die GefdBe durchgdngig, Eintritts-
USA sowie Blutung ins Mediastinum und | Aorta ascendens pforte der Dissektion verschlos-
Perikard sen, Riickbildung des intramura-
len u. mediastinalen Hamatoms
sowie des  Perikardergusses,
Erweiterung des wahren Aorten-
lumens
Li 2004 | 72, m | Typ-A Aortendissektion (von A. as- | Stentgraft- NV 11 Monate | Verschluss der Eintrittspforte der | Letaler, akuter Myokardinfarkt
[13] cendens bis A. renalis) implantation in die Dissektion, Thrombosierung des | nach 11 Monaten
China Aorta  ascendens falschen Lumens
*Fallserie, Uber die linke Arte-
beschreibt ria carotis
1 Fall mit
Typ-A
Dissektion

NV = nicht aus Bericht ablesbar; w = weiblich, m = mannlich
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Update 2009

Fortsetzung der Tabelle 2.2-1

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingriffes Dauer Beobach- | Outcome Komplikationen
Jahr, Ref- | m/w Kranken- tungs-
erenz- haus- Dauer
nummer, Aufenthalt
Land
Rayan 51, m | Typ-A Aortendissektion (Mykotisches | Stentgraft- 3 Tage 7 Monate | Vollstdndige Beseitigung des | NV
2004 [14] Pseudoaneurysma der A. ascendens | implantation in die Pseudoaneurysmas, keine Rein-
USA 17 Monate nach Herztransplantation | Aorta  ascendens fektion oder erneutes Auftreten
und 2 Monate nach offener OP eines | liber linke Arteria eines Pseudoaneurysmas
Pseudoaneurysmas der A. ascendens) | axillaris, intra-
vendse und im
Anschluss orale
Antibiotika-
therapie
Zhang 46, w | Typ-A Aortendissektion (von A. as- | Stentgraft- NV 21 Monate | Beseitigung der  Dissektion, | 21 Monate postoperativ Kardio-
2004 [15] cendens bis A. descendens, 3 Ein- | implantation in die Thrombosierung des falschen | megalie, Aortenklappen-
China trittspforten, eine davon in A. ascen- | Aorta ascendens Lumens, Erweiterung des nor- | insuffizienz und stark ver-
dens) liber rechte Arteria malen Aortenlumens minderte linksventrikuldre Aus-
iliaca ext. wurfsfraktion (mit konse-
kutivem Aortenklappenersatz)
Szeto 16, m | Pseudoaneurysma im Bereich des | Stentgraft- 5 Tage 3 Monate | Verschluss der Eintrittspforte, | NV
2006 [16] GefalBstumpfs der A. innominata, | implantation in die Kein erneutes Endoleak, bzw.
USA Blutung aus dem Tracheostoma (bei | Aorta  ascendens Pseudoaneurysma, keine Infek-
Patient nach mediastinalem T-zell | iber die linke Arte- tion,
Lymphom mit konsekutiver Chemo- | ria carotis commu-
und Strahlentherapie,rezidivierenden | nis
Atemwegsoperationen und nach
Ligatur der A. innominata wegen
einer Fistel sowie Embolisation eines
in der Folge auftretenden Pseudo-
aneurysmas)

NV = nicht aus Bericht ablesbar; w = weiblich, m = mannlich
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Fortsetzung der Tabelle 2.2-1

Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta Ascendens

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingriffes Dauer Beobach- | Outcome Komplikationen
Jahr, Ref- | m/w Kranken- tungs-
erenz- haus- Dauer
nummer, Aufenthalt
Land
Heye 75, W | Mykotisches (infiziertes) Pseudo- | Stentgraft- NV 1Jahr Verschluss der Eintrittspforte, | NV
2006 [17] aneurysma in der Aorta ascendens, | implantation in die vollstandige Thrombosierung
Belgien Hamoptyse (bei Patientin 15 Monate | Aorta  ascendens und Verkleinerung des Pseudo-
nach arterieller, koronarer Bypass-OP | tUber die rechte aneurysmas

Arteria carotis

communis
Zimpfer 84, m | Typ-A Aorten-dissektion, Paraplegie Stentgraft- 7 Tage 1 Monat Beseitigung  der  Dissektion, | NV
2006 [18] implantation in die richtige Lage des Stentgraft
Osterreich Aorta  ascendens

lber die rechte

Arteria femoralis
Coscas 78, m | Pseudoaneurysma eines Koronaren | Stentgraft- 6 Tage 6 Monate | Vollstandiger Verschluss des | NV
2007 [19] Bypasses implantation in die betroffenen Bypassabgangs (und
Frankreich Aorta  ascendens damit des Pseudoaneurysmas)

liber die rechte mit Endograft

Arteria carotis

communis
Lin 2007 | 78, m | Pseudoaneurysma in der Aorta as- | Stentgraft- NV 1 Monat Beseitigung des Pseudoaneu- | NV
[20] cendens (4 Jahre nach Koronar- | implantation in die rysmas, kein Endoleak
USA bypass-OP) Aorta  ascendens

Uber die linke Arte-
ria carotis commu-
nis

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

10
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Update 2009

Fortsetzung der Tabelle 2.2-1

Autor, Alter, | Erkrankung Art des Eingriffes Dauer Beobach- | Outcome Komplikationen
Jahr, Ref- | m/w Kranken- tungs-
erenz- haus- Dauer
nummer, Aufen-
Land thalt
Senay 66, m | Typ-A Aortendissektion (4 Jahre nach | Stentgraft- 5 Tage NV Verschluss der Eintrittspforte, | Minimales Endoleak (CT)
2007 [21] einer Lobektomie wegen Lungenk- | implantation in die Beseitigung der Dissektion
Turkei rebs) Aorta  ascendens
liber die rechte
Arteria femoralis
Palma 63, m | Chronische Typ A Aortendissektion: | Stentgraftimplan- 3 Tage | NV Kompletter Verschluss der Ein- | intraoperativ: akute Aortenin-
2008 [2] kleine, gut lokalisierbare Eintritts- | tation in die Aorta | Intensiv- trittspforte, kein Verschluss der | suffizienz durch Stent Interakti-
Brasilien pforte, grofSes falsches Lumen, je- | ascendens Ulber die | station, Koronarostien, keine Aortenin- | on mit Aortenklappenapparat,
doch auf Aorta ascendens be- | rechte A. femoralis | danach suffizienz, kein endovaskuldres | kurzzeitiger Herzstillstand
schrankt; zahlreiche Komorbiditdten Transfer Leak postoperativ: akute Herzinsuffi-
auf  Nor- zienz durch neuerliche Aortenin-
malstation suffizienz, moglicherweise ver-
(k.A. tber ursacht durch neuerliche Migra-
Dauer) tion des Stents, Herstillstand und

Tod

NV = nicht aus Bericht ablesbar; w = weiblich, m = méannlich
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Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta Ascendens

2.3 Beurteilung der Wirksamkeit, Sicherheit
und Mortalitat

Da weiterhin keine Studien vorliegen, welche den im Bericht 2008 [1] defi-
nierten Einschlusskriterien entsprechen, kann die Frage nach der Wirksam-
keit der Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens nicht zuverlissig
beantwortet werden. Die Evidenz wurde um einen weiteren Fallbericht
ergidnzt [2] und beschridnkt sich nun auf 12 in der Literatur von 2002-
02/2009 beschriebene individuelle Fille, welche keine Aussage zur Wirk-
samkeit der Intervention ermoglichen.

Die Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens war auch in diesem, neu
eingeschlossenen Fallbericht technisch erfolgreich. Wihrend der Operation
waren interventionsbedingte Komplikationen aufgetreten (Aorten-
insuffizienz durch Stentinteraktion mit dem Aortenklappenapparat), die zu
einem kurzzeitigen Herzstillstand des Patienten fithrten, jedoch noch in-
traoperativ behoben werden konnten. Nach einem vorerst komplikationslo-
sen postoperativen Verlauf auf der Intensivstation verstarb der Patient je-
doch auf der Normalstation an einem neuerlichen Herzstillstand. Dieser
entwickelte sich aus einer neuerlich aufgetretenen Aorteninsuffizienz, die
laut AutorInnen auf die Migration des Stents zuriickzufiihren sein konnte.

Trotz der in allen 12 Fillen technisch erfolgreichen Stentgraft-
implantationen im Bereich der Aorta ascendens sind weiterhin keine siche-
ren Aussagen zu den folgenden klinische relevanten Endpunkten moglich:

#  (Frih-) Mortalitiat und Langzeitiiberleben (mind. > 2 Jahre)
o Lebensqualitit

#  Perioperative Komplikationen wie Durchblutungsstéorungen,
neurologische Komplikationen (z.B. Schlaganfall, Paraplegie)
oder Myokardinfarkt, zusitzlich notwendige offene chirurgische
Intervention

Postoperative Komplikationen wie Infektionen an der Punktions-
stelle oder im Bereich des Stentgrafts, Autreten von Endoleaks,
Re-Dissektionen bzw. erneute Aneurysmen, Durchblutungsto-
rungen, Dislokation oder Kollaps des Stentgrafts

2.4 Stdrke der Evidenz

Zur Beurteilung der Stirke der Evidenz wird das Schema der GRADE Wor-
king Group verwendet (siehe [22]). Die Anwendung des GRADE-Schemas
fiir die vorliegende Fragestellung ist in den Tabellen 2.4-1 und 2.4.-2. darge-
stellt. Es liegt nach wie vor keine Evidenz vor, die die Einschlusskriterien
erfiullt. Die Evidenzstiarke fiir die Wirksamkeit und Sicherheit der Stent-
graftimplantation in die Aorta ascendens ist daher weiterhin als sehr niedrig
zu beurteilen.
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Update 2009

Tabelle 2.4-1: Evidenzprofil - Wirksamkeit und Sicherheit der Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens

Anzahl der
Studien/ Pati-
enten

Design

Methodische
Qualitat

Konsistenz
der Ergebnis-
se

Direkt-
heit

Grofe des Effek-
tes

andere modi-
fizierende
Faktoren*

Starke der
Gesamtheit
der Evidenz

Outcome: (Frith-) Mortalitat

keine Evidenz

Outcome: Langzeitiiberleben

keine Evidenz

Outcome: perioperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: postoperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: Lebensqualitat

keine Evidenz

*niedrige Ereignisrate oder unprizise Daten; starke oder sehr starke Assoziation; hohes Risiko von Reporting Bias;

Dosis-Wirkungs-Gradient; Residual Confounding plausibel

Tabelle 2.4-2: Evidenzprofil - Vergleichende Wirksamkeit und Sicherheit von minimal-invasiver
Stentgraftimplantation mit offener chirurgischer Operation an der Aorta ascendens

Anzahl der
Studien/ Pa-
tienten

Design

Methodische
Qualitat

Konsistenz
der Ergeb-
nisse

Direkt-
heit

GréBe des Effek-
tes

andere modi-
fizierende
Faktoren*

Starke der
Gesamtheit
der Evidenz

Outcome: (Frith-) Mortalitat

keine Evidenz

Outcome: Langzeitiiberleben

keine Evidenz

Outcome: perioperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: postoperative Komplikationen

keine Evidenz

Outcome: Lebensqualitat

keine Evidenz

*niedrige Ereignisrate oder unprizise Daten; starke oder sehr starke Assoziation;, hohes Risiko von Reporting Bias;
Dosis-Wirkungs-Gradient; Residual Confounding plausibe
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Stentgraftimplantation bei Erkrankungen der Aorta Ascendens

2.5 Diskussion

Innerhalb des letzten Jahres wurden zahlreiche Studien zur Stentgraftim-
planatation im Bereich der thorakalen Aorta publiziert (prospektive An-
wendungsbeobachtungen [3, 4], prospektive, multizentrische Kohortenstu-
die [6], retrospektive Kohortenstudien [8, 9], systematischer Review/ Meta-
analyse [5, 7, 10]). Nur in einer Arbeit wird die Aorta ascendens explizit als
Lokalisation des Interventionsvergleichs genannt [6]. Es wurden in dieser
Lokalisation jedoch ausschlieBlich vier offene chirurgische Interventionen
und keine Stentgraftimplantation durchgefiihrt [6]. Bei den restlichen Ar-
beiten lasst sich nicht feststellen, ob auch Stentgraftimplantationen im Be-
reich der Aorta ascendens beriicksichtigt wurden. Erkrankungen der Aorta
ascendens diirften aufgrund der anatomischen Besonderheiten weiterhin
eine eher seltene Indikation zur Stentgraftimplantation darstellen. Die hiu-
figste, thorakale Lokalisation zur Stentgraftimplantation stellt die Aorta
descendens dar. Nach wie vor fehlen jedoch auch in diesem Bereich Daten
aus randomisierten, kontrollierten Studien.

Da die Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens weiterhin auf wenige
Fille beschrinkt bleiben diirfte und in ndherer Zukunft keine Daten aus
(randomisierten) kontrollierten Studien zu erwarten sind, wird eine erneute
Evaluierung der Intervention erst in einem groferen Zeitabstand als einem
Jahr fiir sinnvoll erachtet.

2.6 Empfehlung

Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit weiterhin nicht emp-
fohlen. Die vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-
Nutzen der Stentgraftimplantation in die Aorta ascendens beurteilen zu
konnen. In Tabelle 2.6-1 ist das Schema dargestellt, auf das sich diese
Empfehlung stiitzt. Die gewihlte Option ist markiert.

Tabelle 2.6-1: Schema fiir Empfehlungen auf Basis der Evidenzlage

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

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

3 | Eine Aufnahme in den Leistungskatalog wird mit Einschrdnkung emp-
fohlen. Die vorhandene Evidenz deutet auf einen Netto-Nutzen der
evaluierten Intervention hin, neue Studien werden moglicherweise
aber einen wichtigen Einfluss auf die Einschdtzung des Effektes ha-
ben. Eine neuerliche Evaluierung der Evidenz zu einem spdteren Zeit-
punkt 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 konnen.
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