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Erganzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uber die Webseite www.leitlinien.de/khk
zuganglich.

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de enthaltenen Dokumente des Pro-
gramms fur Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) durch die Trager des NVL-Programms au-
torisiert und damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten bezie-
hen, ibernehmen wir keine Verantwortung fir deren Giiltigkeit.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, ins-
besondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand
zur Zeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen konnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die grofitmogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefor-
dert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmen zur Kon-
trolle heranzuziehen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Appli-
kation, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hin-
weises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung aufierhalb
der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des AZQ un-
zulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Geneh-
migung des AZQ reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Uberset-
zungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektroni-
schen Systemen, Intranets und dem Internet.

Abweichend davon stimmen die Rechteinhaber*innen der uneingeschrankten Nutzung ihrer
fur diese Leitlinie erstellten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdrtcklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlie3lich der voll-
standigen oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder un-
veranderter Form in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, und deren Verdffentlichung, unter anderem im Bundesan-
zeiger und im Internet.
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GULTIGKEITSDAUER UND FORTSCHREIBUNG

Diese Leitlinie wurde am TT.MM.JJJJ durch die Trager des NVL-Programms verabschiedet und ist bis zur nachsten
Uberarbeitung bzw. spatestens bis Ende MM.JJJJ giiltig. Die Leitlinie wird regelmaRig (iberpriift und bei Bedarf
kapitelweise Uberarbeitet.

Verantwortlich fiir die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist das Arztliche Zentrum
fur Qualitat in der Medizin (AZQ) gemeinsam mit der Leitlinienkommission der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF).

FASSUNGEN DER LEITLINIE

Die Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK wird mit folgenden Komponenten publiziert:

= Langfassung: Graduierte Empfehlungen und Darstellung der Evidenzgrundlage (das vorliegende Dokument);
= Kurzfassung: Ubersicht der graduierten Empfehlungen;

= Leitlinienreport mit Evidenztabellen;

= Patientenleitlinie;

= weitere Patientenmaterialien wie Entscheidungshilfen, Patientenblatter und Kurzinformationen.

Alle Fassungen sind zugéanglich tUber das Internetangebot des NVL-Programms www.leitlinien.de/khk.

BITTE WIE FOLGT ZITIEREN

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK — Kapitel Re-
vaskularisationstherapie, Version 6.0. Konsultationsfassung. 2022 [cited: YYYY-MM-DD]. www.leitlinien.de/khk.

Internet: www.leitlinien.de, www.awmf.org
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8 Revaskularisationstherapie

8.1  EinfUhrung und Hintergrund

Die in diesem Kapitel dargestellten MalRnahmen dienen dazu, Gruppen zu identifizieren, die von einer Revaskula-
risation in Bezug auf die Therapieziele ,Symptomatik und Lebensqualitat* bzw. ,Verbesserung der Prognose® einen
Nutzen haben. Dabei wird vorausgesetzt, dass eine stenosierende KHK (siehe Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht
auf) KHK) vorliegt, z. B. nach einem nicht-invasiven Ischamie-Nachweis bei symptomatischen Patient*innenen (An-
gina pectoris oder Aquivalent, Definition siehe Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK). Parallel zu eventuellen
MaRnahmen der Revaskularisation sind deshalb Medikamente und Verhaltensanderungen sinnvoll (siehe auch
Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK, 6 Konservative, nicht-medikamentdse Therapie und 7 Medikamentdse
Therapie).

Die im Kontext einer Revaskularisation relevanten diagnostischen, interventionellen und operativen Mafinahmen
sind unterschiedlich invasiv; sie unterscheiden sich auch darin, wie sie den genannten Therapiezielen dienen. Die
Abwagung von Aufwand, Ausmal des Eingriffs, Risiko von Nebenwirkungen und dem individuell erfahrbaren Nut-
zen ist deshalb héchst komplex und abhangig von Wertvorstellungen und personlichen Praferenzen sowohl von
Patient*innen als auch Arzt*innen.

Es ist deshalb unangemessen, bei Menschen mit vermuteter oder nachgewiesener KHK aus Befunden gleichsam
automatisch bestimmte Behandlungskonsequenzen zu ziehen. Diese Leitlinie empfiehlt deshalb an wesentlichen
Punkten des Entscheidungsalgorithmus den Einsatz von Entscheidungshilfen. Mit deren Hilfe sollen Betroffene die
sehr unterschiedlichen Optionen des weiteren Vorgehens verstehen und eine eigene Praferenz dazu entwickeln
kdénnen.

Evidenzbasierte Entscheidungshilfen (siehe auch Kapitel 5 Therapieplanung und gemeinsame Entscheidungsfin-
dung) wurden als Implementierungshilfen fir diese Leitlinie erstellt. Sie dienen als Grundlage fir das gemeinsame
Gesprach.

GRAg
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8.2  Aligemeine Empfehlungen: Entscheidung Uber die Revaskularisation

Abbildung 1: Revaskularisation und Vorlauf-Diagnostik bei stabiler KHK (Erstprasentation)

Hohe Wahrscheinlichkeit einer KHK nach vorausgegangener nicht-invasiver Diagnostik ! (aktiver Link zum Kapitel Diagnostik)

v

Entscheidungshilfe 1 ,Koronare Herzkrankheit:“ 2
[
Keine Untersuchung der Koronararterien Entscheidgngshilfe 2 Katheter- . Nicht-invasive Kpronarangiograﬁe
Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit* 4 (Kardio-CT) @

v

Invasive Koronarangiografie
(Herzkatheter)

Messung der fraktionellen Flussreserve
(FFR)

Koronare Morphologie: Befund

Keine hochgradige Stenose Indikation zur Revaskularisation

Entscheidungshilfe 3
,Verengte Herzkranzgefale“

\ 4 ‘
PCI & Bypass-
Ggf ad hoc OP 6,7
v v ¢ ‘

Medikamentése Therapie 6 7

v

Konservative, nicht-medikamentdse Therapie

1 siehe Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK

2 patientenblatt ,Koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?*

3 derzeit nicht im Leistungsumfang der GKV

4 Patientenblatt +Entscheidungshilfe: Katheter-Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit: Stents einsetzen oder erst mal abwarten?”
5 patientenblatt ,Entscheidungshilfe: Verengte Herzkranzgefale: Stent oder Bypass?*

6 Therapieziel: Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

7 Therapieziel: Verbesserung der Prognose

8.2.1 Therapieziel Verbesserung der Prognose

Empfehlungen/Statements srfggfehlungs-

8-1

Patient*innen mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK nach nicht-

invasiver Diagnostik (siehe Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK) sollen vor

weiteren Untersuchungen mit der Entscheidungshilfe "Koronare Herzkrankheit: il
Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?" beraten werden (siehe Abbildung

1). Diese Beratung soll dokumentiert werden.

Ay
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Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die systematisch recherchierte Evidenz als moderat ein, dass eine Reihe von Pati-
ent*innen von einer sofortigen invasiven Diagnostik und Therapie prognostisch nicht profitiert, sondern nach opti-
maler medikamentdser Einstellung gewartet werden kann, ob sich im weiteren Verlauf eine Indikation zur invasiven
Therapie aufgrund von nicht hinreichend beherrschbarer Symptomatik ergibt. Bei einigen Subgruppen zeigt sich
allerdings ein prognostischer (Uberlebens-)Vorteil der Bypass-OP entweder gegeniiber PCI oder gegeniiber OMT.
Dieser mogliche Vorteil ist abzuwagen gegen die Risiken, die mit einem Eingriff einhergehen kénnen. Wer sich auf
Basis der verfligbaren Daten zunachst fiir eine alleinige medikamentdse Behandlung entscheidet, braucht zunachst
keine weitere Diagnostik, bei einer Intervention aus prognostischer Indikation ist sie hingegen notwendig. Daraus
ergibt sich die Verpflichtung, Patient*innen vor der Entscheidung bezuglich weiterer Diagnostik ber die Vor- und
Nachteile der unterschiedlichen Revaskularisationsmafinahmen und die entsprechenden Effektstarken aufzukla-
ren. Die Leitliniengruppe sieht den Vorteil in der Nutzung der Entscheidungshilfe darin, dass sie Arzt*innen bei der
verstandlichen Risikokommunikation unterstiitzt und erkennt keinen potenziellen Schaden. Um Uberversorgung zu
vermeiden und um Menschen eine den individuellen Zielen bestmdglich entsprechende Entscheidung zu ermdgli-
chen, spricht sie eine starke Empfehlung aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematische Recherche zur Wirksamkeit der Revaskularisationsverfahren, auf
indirekt herangezogener Evidenz zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen [1] sowie ethischen Uberlegungen.

Entscheidungssituation

Zunachst ist auf die wichtigen Charakteristika der Entscheidungssituation hinzuweisen, auf welche die Empfehlun-
gen 8-1 bis 8-4 zielen:

= Es handelt sich um Betroffene, bei denen aus der nicht-invasiven Diagnostik der Nachweis einer KHK erfolgt
und die Indikation fiir eine konservative Therapie (Kapitel 6 und 7) gegeben ist.

= Eine invasive Therapie wegen einer aktuellen symptomatischen Beeintrachtigung ist nicht erforderlich. Entwe-
der ist eine solche Beeintrachtigung nicht gegeben, beziehungsweise milde ausgepragt, und/oder sie ist medi-
kamentds beherrschbar. Ziel einer moglichen Intervention ist in dieser Situation ausschlieRlich die Verbesse-
rung der Lebenserwartung.

= Als invasive Therapieoptionen stehen die CABG und die PCI (Stent) zur Verfligung. Sie setzen eine Abkla-
rung der koronaren Morphologie mittels einer Koronarangiographie voraus.

= Da es nicht um die Behandlung eines drangenden, akuten Problems geht, sind an den Nachweis der prognos-
tischen Wirksamkeit (im Sinne der Lebensverlangerung) und Sicherheit invasiver MaRnahmen hohe Anforde-
rungen zu stellen.

Evidenzbeschreibung
Zur Revaskularisation bei prognostischer Indikation: Siehe Empfehlung 8-2.

Zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen: Ein selektiv eingebrachter systematischer Cochrane-Review von Stacey
et al. [1] legt nahe, dass Entscheidungshilfen im Vergleich zu einer Standardbehandlung dazu beitragen, dass
Patient*innen besser informiert sind (MD 13.27/100; 95% Kl 11.32,15.23; n=52 RCT; N = 13,316 Teilnehmende,
Evidenzqualitat hoch), die Vor-und Nachteile der zur Verfligung stehenden Therapieoptionen realistischer einschat-
zen kénnen (565/1000 vs. 269/1000, RR 2.10; 95% Kl 1.66, 2.66; n=17 RCT; N = 5096 Teilnehmende; Evidenzqua-
litdt moderat) sowie haufiger Entscheidungen treffen, die mit ihren persénlichen Behandlungszielen tbereinstim-
men (595/1000 vs. 289/1000; RR 2.06; 95% KI1.46, 2.91; n= 10 RCT; N = 4626 Teilnehmende; Evidenzqualitat
niedrig, mangelnde Prazision, Konsistenz und Direktheit), [1]. Beratungen waren nicht signifikant langer, wenn Ent-
scheidungshilfen eingesetzt wurden.

Entscheidungshilfe fiir Patient*innen

Die Entscheidungshilfe "Koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?" (siehe Patienten-
blatter / Entscheidungshilfen bzw. abrufbar unter www.leitlinien.de/khk) beschreibt das Ziel der Untersuchung sowie
die zur Verfiigung stehenden Revaskularisationsverfahren mit ihren Effektstarken bei unterschiedlichen Subgrup-
pen. Sie beruht auf den Inhalten der unter Empfehlung 8-2 beschriebenen Evidenz. Bei konservativ Behandelten
ergibt sich innerhalb von 3 Jahren bei etwa einem Drittel wegen unzureichend beherrschbarer Symptomatik die
Indikation zur Revaskularisation [2,3].
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Empfehlungs-

8-2

a)

Patient*innen, die zu einer Bypass-OP mit dem Ziel der Lebensverlangerung nicht UU
bereit sind oder bei denen eine Kontraindikation daflir besteht, sollen keine invasive
Diagnostik zur Abklarung der koronaren Morphologie erhalten.

b)

Patient*innen sollen dariiber aufgeklart werden, dass eine Bypass-Op abhangig von

der Schwere der Erkrankung (3GE, héherer Syntax-Score, Diabetes, Haupt-

stamnjstenose, Herzinsuffizienz mit eingeschrankter Pumpfunktion) einen maogli- m
chen Uberlebensvorteil bietet (siehe Entscheidungshilfe "Koronare Herzkrankheit:

Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?"). Die Schwere der Erkrankung kann

allerdings ohne Bildgebung nicht adaquat bewertet werden, so dass ein méglicher
Uberlebensvorteil der Bypass-OP ggf. therapeutisch nicht genutzt werden kann.

c)
Patient*innen, bei denen die Bypass-OP in den oben genannten Situationen keine Py
Option darstellt, kann eine PCI angeboten werden.

d)

Patient*innen sollen darliber aufgeklart werden, dass fir einen moglichen Uberle-

bensvorteil der PCI keine Evidenz aus randomisierten Studien vorliegt (siehe Ent- ™M
scheidungshilfe "Koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine Herzkatheter-Untersu-

chung?").

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die systematisch recherchierte Evidenz als moderat ein, dass eine Reihe von Pati-
ent*innen von einer sofortigen invasiven Diagnostik und Therapie prognostisch nicht profitiert, sondern nach opti-
maler medikamentdser Einstellung gewartet werden kann, ob sich im weiteren Verlauf eine Indikation zur invasiven
Therapie aufgrund von nicht hinreichend beherrschbarer Symptomatik ergibt.

Eine Indikation zur invasiven Therapie besteht, wenn Patient*innen aus prognostischen Griinden nach ausfiihrlicher
Information und Abwagung von Nutzen und Risiken eine sofortige Intervention wiinschen. Auch wenn sich dieser
prognostische Nutzen in ISCHEMIA nicht zeigte, geht die Leitliniengruppe auf Basis der direkten Vergleiche von
CABG vs. OMT bzw. vs. PCl in einigen Indikationen von einem Benefit hinsichtlich des Uberlebens aus:

= Menschen mit komorbider Herzinsuffizienz waren in der ISCHEMIA Studie praktisch nicht eingeschlossen. Hier
liegt aber Evidenz flr einen zusétzlichen prognostischen Nutzen der CABG gegenlber der OMT aus direktem
Vergleich vor. [4]

= Menschen mit komorbidem Diabetes und MehrgefaRerkrankung wurden in ISCHEMIA eingeschlossen. Aller-
dings erhielten in dem invasiven Studienarm nur 21% der Teilnehmenden eine Bypass-OP, und Details zur
Komplexitat der KHK wurden nicht berichtet. Fir die Mehrgeféalerkrankung zeigt die Meta-Analyse alterer
RCTs [5] die Uberlegenheit der CABG gegeniiber der medikamentésen Therapie. Eine IPD-Metaanalyse zeigt
zudem fiir Menschen mit Diabetes mellitus bzw. mit Mehrgefaerkrankung und einem Syntax-Score = 23 die
Uberlegenheit der CABG gegeniiber der PCI im Hinblick auf die Gesamtmortalitit. [6]

= Fir die isolierte Hauptstammstenose stellt sich das Bild schwieriger dar. Die Leitliniengruppe geht an dieser
Stelle von einem prognostischen Nutzen der CABG gegeniiber der OMT aus, auch wenn der Nachweis auf
alteren RCT mit eingeschrankter Berichtsqualitét beruht. [5] Fir den direkten Vergleich zwischen OMT und
PCI+OMT liegen keine Daten aus prospektiven randomisierten Studien vor.

Als Fazit Iasst sich formulieren: Die Leitliniengruppe schatzt die vorliegende Evidenz fiir den lebensverlangernden
Effekt der CABG aus RCT in den oben genannten Situationen als hoch bis moderat ein. Eine lebensverlangernde
Wirkung einer nicht notfallmaRigen PCI hingegen ist in prospektiv randomisierten Studien nicht nachgewiesen: Fir
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keine der skizzierten Gruppen lasst sich aus den vorliegenden RCT eindeutig ein zusétzlicher, klinisch relevanter
Uberlebensvorteil der PCl oder eine Gleichwertigkeit mit der CABG ableiten. Vor diesem Hintergrund soll die Koro-
narangiographie nur dann empfohlen werden, wenn die aus der Diagnostik moglicherweise resultierende Thera-
pieoption (CABG) in Frage kommt.

Fir einen nicht genau zu beziffernden Anteil an Patient*innen aus den oben genannten Gruppen kommt eine CABG
nicht infrage, beispielsweise aufgrund des reduzierten Allgemeinzustandes, aufgrund von Begleiterkrankungen, der
Verfligbarkeit von Grafts, fehlender Anschlussfahigkeit der nativen Koronargefal3e oder Porzellanaorta. Ob fir sol-
che Patient*innen auch eine PCI lebensverlangernd wirken kann, lasst sich aus der vorliegenden Evidenz nicht
ableiten. Eine post hoc Auswertung aus ISCHEMIA deutet aber an, dass hinsichtlich der Rate von Myokardinfarkten
ein prognostischer Vorteil bestehen kénnte [7]. Die Leitliniengruppe halt es fir plausibel anzunehmen, dass in die-
sen Ausnahmeféllen die invasive Diagnostik mit anschlieBender PCI eine alternative Option ist und spricht eine
offene Empfehlung aus. Patient*innen vor Therapieentscheidung tber die Unsicherheit beziglich des Nutzens und
die Risiken zu informieren, leitet sich insbesondere aus der ethischen Verpflichtung sowie den rechtlichen Grund-
lagen (Patientenrechtegesetz) ab.

Evidenzbasis und Versorgungsproblem

Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Recherche sowie den klinischen Erwagungen der Leitlinien-
gruppe.

Laut Deutschem Herzbericht [8] wurden, basierend auf einer Umfrage der DKG, fiir 2019 hochgerechnet 875.684
Linksherzkatheter-Untersuchungen in Deutschland durchgefiihrt. Dabei zeigt sich eine regionale Varianz mit Ab-
weichungen vom Bundesdurchschnitt: beispielsweise +12,5% in NRW und -17,3% in Niedersachsen. Nach dem
ESC-Bericht [9] lag Deutschland 2016 im europaischen Vergleich mit 9.392 Eingriffen pro 1 Million Menschen an
erster Stelle, der europaische Durchschnitt lag bei 4.122. Zu beachten ist, dass Haufigkeiten regional und interna-
tional nicht valide vergleichbar sind, solange andere confounder wie z.B. demographische Faktoren nicht bekannt
sind.

Evidenzdarstellung

Zur Uberpriifung der Frage nach der prognostischen Relevanz von Bypass und PCI wurde eine Update-Recherche
(ab 2014) nach RCTs und Individual-Patient-Data (IPD) Metanalysen durchgefiihrt. Dabei wurden insgesamt 2 IPD-
Metaanalysen [6,10] und 15 RCT identifiziert (9 RCT PCI vs. CABG [11-23]; 1 RCT CABG vs. OMT [4,24], 4 RCT
PCI vs. OMT [25-30]; 1 RCT LHK und anschlieRende invasive Therapie (PCl oder CABG) vs. OMT) [31].

a) Prognostische Relevanz einer invasiven Therapie vs. OMT (ISCHEMIA)

ISCHEMIA [31] fand keinen prognostischen Vorteil einer sofortigen Linksherzkatheteruntersuchung und ggf. an-
schlieender invasiver Therapie (CABG oder PCI) im Vergleich zu einer alleinigen optimalen medikamentdsen
Behandlung mit der Option zur spéateren invasiven Therapie bei symptomatischer Verschlechterung. Dies betraf
sowohl den primaren Kompositendpunkt aus CV Tod, Herzinfarkt, Herzinsuffizienz, Gberlebtem Herztod, Hospitali-
sierung wegen instabiler Angina Pectoris (12,3% vs. 13,6%, HR 0.93 (95% KI 0,8; 1,08); 1 RCT, n =5.179, Evi-
denzqualitdt moderat), wie auch die Gesamtmortalitat als sekundaren EP (5,6% vs. 5,6% HR 1,05 (95% Kl 0,83;
1,32); 1 RCT n= 5179; Evidenzqualitét hoch).

Folgende Aspekte schranken die Aussagekraft fur bestimmte Gruppen ein:

1. Ausgeschlossen waren Erkrankte mit Herzinsuffizienz oder Hauptstammstenose.

2. 79% der Menschen im Interventionsarm erhielten eine invasive Therapie, davon 74% eine PCIl und 26% eine
CABG. Fir die CABG wurde in Metaanalysen von RCT im direkten Vergleich mit OMT in einigen Indikationen
ein prognostischer Vorteil gezeigt.

Daher wird im Folgenden die Evidenz fiir jene Subgruppen bzw. Indikationen dargestellt, die entweder bei ISCHE-
MIA ausgeschlossen waren (Herzinsuffizienz, Hauptstammstenose), oder fiir die eine CABG im direkten Vergleich
mit OMT oder PCI einen prognostischen Nutzen gezeigt hatte.

b) Prognostische Relevanz fiir relevante Subgruppen

Auf Basis der vorhandenen Evidenz wurden folgende Subgruppen identifiziert, fiir die ein Uberlebensvorteil einer
invasiven Therapie bestehen kann:

= Herzinsuffizienz (in ISCHEMIA nicht abgebildet)
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= Hauptstammstenose (in ISCHEMIA nicht abgebildet)
= 3-Gefal-Erkrankung

= Diabetes

= Syntax-Score = 33

Fir diese Subgruppen lassen sich aus der recherchierten Evidenz fiir den Endpunkt Gesamtmortalitét folgende
Effektstarken ableiten:

Tabelle 1: Ubersicht iiber die Effektstirken fiir den Endpunkt Gesamtmortalitit

Vergleich HR (95% Ki) Evidenzqualitat

Herzinsuffizienz

CABG vs. OMT [4] HR 0,84 (0,73; 0,97) hoch

PCI vs. OMT or CABG' Keine Daten’ -
Hauptstammstenose

PCl vs. CABG [6] HR 1,07 (0,87; 1,33) Sehr niedrig?
PCl vs. OMT! Keine Daten’ -

CABG vs. OMT? [5] 0,32 (0,15; 0,70)

MehrgefaB-Erkrankung

PCl vs. CABG [6] 1,28 (1,09; 1,49) hoch
PCl vs OMT! Keine Daten’

CABG vs. OMT? [5] 0,58 (0,42; 0,80)

Diabetes

PCl vs. CABG [6] 1,44 (1,20; 1,74) hoch
PCl or CABG vs. OMT! Keine Daten’

Syntax Score 2 33

PCl vs. CABG [6] 1,52 (1,15; 2,02) hoch
PCI or CABG vs. OMT! Keine Daten’

" Keine Identifikation von Primarpublikationen bei update-Recherche (ab 2014)

2 Metaanalyse Yusuf 1994 als Grundlage fir die NVL-Empfehlung 2014, keine Bewertung der Evidenzqualitat da wesentli-
che Parameter nicht berichtet und keine nachtragliche Recherche der Primarstudien

3 Downgrading wegen Risk of Bias, Inkonsistenz, Imprazision

Zusammenfassend ergibt sich fiir alle identifizierten Indikationen ein Uberlebensvorteil der CABG gegeniiber OMT
und / oder PCI. In den meisten Indikationen ist die PCI der CABG unterlegen.

Fir die Indikation der Hauptstammstenose zeigt sich ein inkonsistentes Bild: Basierend auf alten Studien mit
eingeschrankter Berichtsqualitat zeigt sich ein Vorteil der CABG vs. OMT. Fir den Vergleich PCl vs. OMT liegen in
dieser Indikation keine Daten vor. Der Vergleich PCI vs. CABG koénnte indirekte Evidenz liefern, Iasst aber keine
eindeutigen Aussagen zu: In der IPD-Metaanalyse von Head et al. [6] war die PCI der CABG nicht signifikant un-
terlegen (HR 1,07). Das sehr weite 95% Konfidenzintervall von 0,87 bis 1,33 weist darauf hin, dass die PCI gegen-
tber der CABG die Mortalitat moglicherweise um relativ 13% reduzieren, aber auch um relativ 33% erhéhen konnte.
Die Evidenzqualitat ist als sehr niedrig einzuschatzen, da zugrundeliegende RCT teils erhebliche Verzerrungen
aufwiesen, die Ergebnisse der einzelnen Studien inkonsistent waren und das Konfidenzintervall sehr unprazise ist.
Ob die PCI in dieser Indikation einen prognostischen Nutzen besitzt, 1asst sich aus den vorliegenden Daten nicht
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ableiten. Der Anteil an Menschen mit KHK, die aufgrund einer Hauptstammstenose ausgeschlossen worden waren,
betrug, bezogen auf die an der Gesamtzahl aller Rekrutierten, in ISCHEMIA 5%.

Unklar bleibt zudem, ob Erkrankte in Indikationen, in denen die CABG einen prognostischen Vorteil hat, auch von
einer PCI prognostisch profitieren kénnen, wenn eine CABG nicht durchfihrbar oder riskant erscheint. Wie hoch
der Anteil dieser Gruppe an der Gesamtzahl der an KHK Erkrankten ist, lasst sich nicht prazise angeben.

Empfehlungen/Statements srf;lgfehmngs-

8-3

Patient*innen, die sich zu einer invasiven Abklarung der koronaren Gefalmorpho-

logie entschliel3en, sollen vor der MaRnahme Uber eine ad-hoc PCI beraten wer-

den (Entscheidungshilfe: ,Katheter-Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit: il
Stents einsetzen oder erst mal abwarten?" — siehe Abbildung 1). Diese Beratung

soll dokumentiert werden.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt die Evidenz beziiglich des Uberlebensvorteils der PCI als unzureichend ein. Um im
Sinne der Autonomie eine informierte Entscheidung treffen zu kdnnen, ist es notwendig, dass Patient*innen die
Vor- und Nachteile der ad-hoc PCI (sofortige Intervention in derselben Sitzung) und einem konservativen Vorgehen
(Re-Angiographie mit Intervention nur bei konservativem Therapieversagen) abwéagen kénnen. Die ad-hoc PCI
vermeidet einen zweiten Eingriff und reduziert damit das Risiko von Komplikationen und die Strahlenbelastung.
Andererseits sind zwei Drittel dieser Eingriffe unnotig, da Beschwerden durch die KHK auch konservativ zu beherr-
schen waren [3]. Insbesondere ethische Erwagungen sowie die Evidenz zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen
begriinden den starken Empfehlungsgrad. Davon getrennt zu betrachten ist eine primar symptomatische Indikation
fur eine invasive Abklarung der Gefaflanatomie (sieche Empfehlung 8-5).

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche zur Revaskularisation, indirekt herangezogener Evi-
denz zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen sowie auf ethischen Uberlegungen.

Evidenzbeschreibung

Zum prognostischen Nutzen der Revaskularisation: sieche Empfehlung 8-2.
Zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen: siehe Empfehlung 8-1.
Entscheidungshilfe fiir Patient*innen

Diese Empfehlung bezieht sich auf die Vorbereitung zur Koronarangiographie aus prognostischer Indikation. Die
Entscheidungshilfe ,Katheter-Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit: Stents einsetzen oder erst mal abwar-
ten?" (siehe Patientenblatter bzw. abrufbar unter www.leitlinien.de/khk) behandelt den Fall, dass die invasive Ko-
ronarangiographie relevante Stenosierungen zeigt, die einer perkutanen Intervention zuganglich sind (vor allem 1-
GE ohne proximale LAD).

Empfehlungen/Statements srf;lgfehmngs-

8-4
Bei einer Mehrgefalierkrankung oder Hauptstammstenose sollen Patient*innen mit M
der Entscheidungshilfe ,Verengte Herzkranzgefalie: Stent oder Bypass?" beraten

werden (siehe Abbildung 1). Diese Beratung soll dokumentiert werden.

Rationale

Fir die Revaskularisation stehen mit Bypass-OP und PCI zwei Verfahren zur Verfigung, die abhangig von Gefafk-
morphologie und Komorbiditat unterschiedliche Nutzen-Risiko-Profile aufweisen. Deren Bewertung kann individuell
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unterschiedlich ausfallen, daher stellt diese Situation eine préaferenzsensitive Entscheidung dar. Um diese Entschei-
dung im Sinne der Autonomie bestmdglich zu unterstltzen, spricht die Leitliniengruppe auf eine starke Empfehlung
fur die Nutzung der eigens fir diese Leitlinie entwickelten Entscheidungshilfe aus.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche zur Revaskularisation, indirekt herangezogener Evi-
denz zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen sowie auf ethischen Uberlegungen.

Evidenzbeschreibung

Zum Nutzen der Revaskularisationsverfahren: sieche Empfehlung 8-2.

Zur Wirksamkeit von Entscheidungshilfen: siehe Empfehlung 8-1.

Entscheidungshilfe fiir Patient*innen

Die Entscheidungshilfe ,Verengte Herzkranzgefale: Stent oder Bypass?" (siehe Patientenblatter bzw. abrufbar
unter www.leitlinien.de/khk) informiert Gber die Optionen Bypass-OP und PCI. Sie macht deutlich, dass von den
mdglichen RevaskularisationsmaRnahmen nur fiir die Bypass-OP sichere Evidenz beziiglich eines Uberlebensvor-
teils nachgewiesen wurde. In dieser Situation kann eine PCl dem Therapieziel ,Verbesserung der Symptomatik®
dienen. In Bezug auf dieses Therapieziel wirkt die Bypass-OP am nachhaltigsten (durchschnittliche Zeitdauer bis
zu weiterem Eingriff), gefolgt von der PCI und dann der konservativen Behandlung. Bei allen Strategien werden
gleichzeitig medikamentése Therapie zur Verbesserung der Prognose und Verhaltensumstellungen empfohlen
(siehe auch Kapitel 4 Diagnostik bei (Verdacht auf) KHK und 7 Medikamentdse Therapie).

8.2.2  Therapieziel Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitat

Empfehlungen/Statements srf;lgfehmngs-

8-5

Bei einer konservativ nicht ausreichend behandelbaren Symptomatik (Angina pec- M
toris oder Aquivalente) soll bei geeigneter Morphologie (nach invasiver Diagnostik)

eine Revaskularisation angeboten werden.

Rationale

Die Leitliniengruppe halt beide Revaskularisationsverfahren bei fortbestehender Symptomatik trotz optimaler me-
dikamentdser Therapie fir wirksam. Die inkonsistenten Ergebnisse einzelner RCT zur Symptomatik lassen sich
teils durch die jeweiligen Limitationen erklaren. Der starke Empfehlungsgrad begriindet sich mit der moderaten
Evidenzqualitédt auf den Endpunkt Reinterventionsrate bei beiden Verfahren sowie auf die Handlungsdringlichkeit
bei fortbestehender relevanter Symptomatik. Die Wahl des jeweiligen Revaskularisationsverfahrens richtet sich ne-
ben der indikationsabhangig unterschiedlichen vergleichenden Wirksamkeit der Verfahren auch nach dem Neben-
wirkungsprofil und der Invasivitat der Verfahren (siehe Kapitel 8.3 Wahl des Revaskularisationsverfahrens).

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche zur Revaskularisation, den bereits fiir die 4. Auflage
herangezogenen systematischen Ubersichtsarbeiten, der Abwagung von Schadensaspekten sowie klinischen
Uberlegungen.

Evidenzbeschreibung

In einer systematischen Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wurden mehrere Metaanalysen iden-
tifiziert, die untersucht haben, ob die PCI in Kombination mit medikamentdser Therapie im Vergleich zu alleiniger
medikament6ser Therapie einen Effekt auf die Symptomatik hat [3,32—-36]. Davon zeigen drei Metaanalysen eine
Verbesserung der Symptomatik nach PCI [3,32,35], drei Metaanalysen zeigen keinen Unterschied [33,34,36]. Die
Wirksamkeit der Bypass-OP in Bezug auf die Symptomatik der KHK wurde in der Metaanalyse von Yusuf et al.
gezeigt [5]. Die Wirksamkeit kann auch indirekt aus der Uberlegenheit im Vergleich zur PCI geschlossen werden.
Belegt wird das zum Beispiel durch die langere Zeit bis zu einer notwendigen erneuten Revaskularisation nach

GRAg
%"»

@ SRE ©AZQ 2022 | seite 14



http://www.leitlinien.de/khk

NVL Chronische KHK NATIONALE
VERSORGUNGS
Kapitel Revaskularisationstherapie — Version 6.0, Konsultationsfassung LEITLINIEN

Bypass-OP im Vergleich zu PCI (u. a. [37,38]). Zwei neure Studien untersuchen gezielt den Effekt der PCI auf
symptombezogene Endpunkte bzw. Lebensqualitat: ORBITA [30] vergleicht die PCI mit einer Sham-Intervention
und findet 6 Wochen nach Intervention keinen signifikanten Unterschied beziglich des 6-Minuten-Gehtests (prima-
rer Endpunkt) sowie der Lebensqualitat (sekundarer Endpunkt). Zwar spricht der verblindete Sham-Vergleich fir
geringeres Verzerrungsrisiko. Limitierend ist jedoch die geringe Zahl der Teilnehmenden (n = 230, randomisiert
wurden 200), sowie die sehr unterschiedliche Dropout-Rate (1% Intervention vs. 8% Kontrolle). Vor allem aber
waren nach der Optimierung der medikamentésen Therapie in der Run-in-Phase 25% der Patient*innen nahezu
symptomfrei (CCS 0 bzw. 1), so dass keine symptomatische Indikation fiir eine Revaskularisation mehr bestand.
Diese Verzerrungen konnten die fehlenden Effekte erklaren. ISCHEMIA untersuchte den Nutzen einer invasiven
Diagnostik und anschlieRender Revaskularisation (CABG oder PCI) vs. optimale medikamentose Behandlung. Be-
zuglich der Symptomatik zeigte sich eine Verbesserung gegeniiber baseline in beiden Behandlungsgruppen, die
allerdings in der Interventionsgruppe deutlicher ausfiel (mean SAQ Summary Scores 84,7 + 16 vs. 81,8 + 17 nach
3 Monaten, 87,2 + 15 vs. 84,2 + 16 nach 12 Monaten und 88,6 + 14 vs. 86,3+16 nach 36 Monaten). Limitierend ist
hier die fehlende Verblindung, die insbesondere bei patientenberichteten Outcomes ein hdheres Verzerrungsrisiko
zugunsten der Intervention birgt.

8.3  Wahl des Revaskularisationsverfahrens

Vorbemerkung

In diesem Abschnitt wird vorausgesetzt, dass die grundsatzliche Entscheidung fir eine Revaskularisation getroffen
worden ist. Die Wahl zwischen der perkutanen Koronarintervention (PCI) und operativen Verfahren (Bypass-OP)
hangt in dieser Situation von den Praferenzen der Betroffenen, von morphologisch-anatomischen Kriterien, die das
Ausmal} der koronaren Herzerkrankung beschreiben, und wesentlich von Komorbiditadten ab. Das perioperative
und periinterventionelle Risiko einer Revaskularisationstherapie muss gegen die zu erwartenden Langzeitergeb-
nisse abgewogen werden. Mit der Entscheidungshilfe ,Verengte Herzkranzgefafle: Stent oder Bypass?" (siehe Pa-
tientenblatter bzw. abrufbar unter www.leitlinien.de/khk) werden Betroffene in diesen Prozess einbezogen.

Die Studien, welche die beiden Therapieverfahren vergleichen, haben gezeigt, dass weder die PCI noch die ope-
rative Revaskularisation alleine das ganze Indikationsspektrum fiir Menschen mit KHK abdecken kénnen. Aus der
Kombination von Risikofaktoren einerseits (LV-Funktion, Alter, Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus etc.) und dem
Ausmal der KHK andererseits (Hauptstammstenose, Ein-/Mehrgefa-KHK, chronische Verschliisse usw.) ergeben
sich zahlreiche Kombination (Untergruppen), fir die nur teilweise randomisierte kontrollierte Studien vorliegen. Es
bestehen durchaus Diskrepanzen zwischen den in publizierten Studien untersuchten Stichproben und den in dieser
Leitlinie behandelten Patient*innengruppen. Dasselbe gilt flir die hier interessierenden Technologien (z. B. DES
verschiedener Generationen). Die sorgfaltige Analyse der vorhandenen Daten ermdglicht dennoch eine Therapie-
empfehlung flr die meisten Betroffenen.

Empfehlungen/State Empfehlungs-
grad

8-6
Bei komplexen Koronarbefunden (SYNTAX-Score) soll iiber den Therapievor- ™M
schlag im Herzteam entschieden werden.

Rationale

Aus der Evidenz ergeben sich Hinweise auf die Verbesserung der Indikations- und Behandlungsqualitét und die
Vermeidung von Selbstzuweisung (self-referral bias) sowie nicht angemessener Ad-hoc-Eingriffe durch den Einsatz
von Herzteams [39—41]. Prinzipiell halt die Leitliniengruppe eine Diskussion im Herzteam vor einer Entscheidung
zur Art der Revaskularisation (PCl vs. Bypass-OP) bei Patient*innen mit stabiler koronarer Herzerkrankung fiir
sinnvoll. Die besonderen Herausforderungen komplexer Koronarbefunden (SYNTAX-Score) begriinden neben der
Evidenz den starken Empfehlungsgrad.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf den fiir die 4. Auflage systematisch recherchierten Ubersichtsarbeiten, Empfehlungen
internationaler Leitlinien sowie auf klinischen Erwagungen.
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Vertiefende Information: Herzteam

Das Herzteam besteht aus Kardiolog*innen, Herzchirurg*innen und gegebenenfalls anderen Disziplinen und soll
unter Berlcksichtigung des Risikoprofils, der technischen Machbarkeit, den periinterventionellen Risiken und des
zu erwartenden langfristigen Revaskularisationserfolges eine befangenheitsfreie Therapieempfehlung erarbeiten.
Diese Therapieempfehlung ist in der Krankenakte zu dokumentieren, insbesondere, wenn sie zu Abweichungen
von den in den Leitlinien formulierten Grundsatzen fiihrt. In Vorbereitung der Herzteamsitzung sollte der SYNTAX-
Score berechnet werden. Des Weiteren ist es sinnvoll, das operative Risiko anhand des Euroscore-ll bzw. STS-
Score zu berechnen. In Kliniken mit On-site-Herzchirurgie kann das Herzteam in regelmafigen Abstéanden zu Fall-
besprechungen und auch ad-hoc zusammenkommen. Fur Praxen oder Kliniken ohne Herzchirurgie ist es wichtig,
Protokolle zu etablieren, die die Hinzuziehung von und Abstimmung mit Facharzt*innen der Herzchirurgie beschrei-
ben.

8.3.1 Koronare Eingefalierkrankung — Isolierte Stenose des RIVA

Empfehlungen/Statements sggfehmngs—

8-7

Patient*innen mit koronarer EingeféaRerkrankung mit proximaler RIVA-Stenose soll

eine PCI oder Bypass-OP empfohlen werden. Die PCI ist weniger invasiv, bezlg- m
lich der Notwendigkeit einer Reintervention ist sie der Bypass-OP jedoch unterle-

gen.

Rationale

Die Leitliniengruppe schatzt auf Basis der vorliegenden Evidenz beide Verfahren in dieser Indikation als ver-
gleichbar hinsichtlich Mortalitdt und kardiovaskularer Ereignisse ein. Die geringere Invasivitat als Vorteil der PCI
ist dabei abzuwagen gegen die Vorteile der Bypass-OP bezliglich Symptomkontrolle und Reinterventionsrate.
Daraus begriindet sich der starke Empfehlungsgrad fiir beide Verfahren als gleichberechtigte Interventionen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht einer systematischen Recherche sowie auf der fur die 4. Auflage der NVL KHK herangezo-
genen Evidenz sowie klinischen Erwagungen.

Evidenzbeschreibung

Eine der identifizierten Metaanalysen umfasst neun RCTs mit 1 210 Teilnehmenden und einem Follow-up von bis
zu funf Jahren [42], die andere umfasst sechs RCTs und zwei nicht randomisierte Studien mit 1 952 Teilnehmenden
und einem Follow-up von vier Jahren [43]. In beiden Analysen zeigt sich kein signifikanter Unterschied fiir Mortalitat,
Myokardinfarkt oder Schlaganfall zwischen PCI und Bypass-OP, aber bei PCI ein bis zu dreifach erhdhtes Risiko
fur das Wiederauftreten von Angina pectoris und ein fast finffach erhdhtes Risiko flir eine erneute Revaskularisa-
tion des RIVA innerhalb von funf Jahren.

Eine randomisierte Studie mit 220 Teilnehmenden (PCI mit BMS vs. MIDCAB) zeigte im Zehn-Jahresverlauf bei
PCI eine dreifach erhéhte Notwendigkeit fiir eine erneute Revaskularisation des ZielgefalRes [44]. Eine randomi-
sierte Studie mit 130 Teilnehmenden (PCI mit DES vs. MIDCAB) zeigte nach einem Jahr keinen Unterschied be-
zuglich Tod, Myokardinfarkt oder Schlaganfall, aber eine héhere Revaskularisationsnotwendigkeit in der PCI-
Gruppe (6,2% vs. 0%; p = 0,21 fir Nicht-Unterlegenheit) [45].
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8.3.2  Mehrgefalerkrankung

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

8-8
Patient*innen mit koronarer MehrgefafRerkrankung soll eine Revaskularisation ge-
maR folgender Tabelle angeboten werden:

Empfehlungsgrad

AusmaR der KHK Literatur
Bypass-OP PCI

1- oder 2-GE ohne proxi- 0 m Expertenkonsens

male RIVA-Stenose ™M

2-GE mit proximaler

RIVA-Stenose, SyS < 22 i i 872

2-GE mit proximaler

RIVA-Stenose, SyS = 23 il f [ 4]

3-GE, SyS < 22 m i [37,47]

3-GE, 5y5 2 23 i omnfonion  [7:46.47]
Rationale

Die Empfehlung fasst die Einschatzung der Leitliniengruppe bezliglich der Wertigkeit der Revaskularisationsver-
fahren bei MehrgefalRerkrankung zusammen. Sie berlcksichtigt dabei die vergleichende Evidenz zum Nutzen bei-
der Verfahren hinsichtlich der Endpunkte Mortalitat, kardiovaskulare Ereignisse und Reinterventionsrate und wagt
dagegen die Invasivitat der Verfahren und die Belastung durch die Therapie ab. Die Formulierung «soll angeboten
werdeny verweist darauf, die Therapieentscheidung partizipativ zu treffen.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Recherche nach aggregierter Evidenz sowie den dort einge-
schlossenen Studien.

Evidenzbeschreibung

Zur Wahl des optimalen Revaskularisationsverfahrens bei koronarer MehrgefaRerkrankung liegen mehrere aktuelle
randomisierte Studien, Registerdaten und Metaanalysen vor. Die randomisierten Studien bei koronarer Mehrge-
faRerkrankung in der pra-DES-Ara (PCI mit BMS vs. Bypass-OP) haben samtlich einen Vorteil fir die Bypass-OP
gezeigt.

Bei der MASS-II-Studie hatten mit PCI Behandelte gegentiber der operativen Gruppe in Bezug auf kardialen Tod,
Myokardinfarkte und die Notwendigkeit der Revaskularisation nach zehn Jahren ein 1,46fach (95% Kl 1,06; 2,02);
p = 0,021) erhdhtes Risiko [48].

Der Stent-or-Surgery-Trial (SOS), eine randomisierte Studie zum Vergleich von PCI versus Bypass-OP bei 988
Erkrankten mit koronarer Mehrgefalerkrankung, zeigte nach einem medianen Follow-up von sechs Jahren einen
anhaltenden Uberlebensvorteil fiir die Bypass-OP im Vergleich zur PCI (Mortalitét 6,8% versus 10,9%; HR 1,66
(95% KI 1,08; 2,55); p = 0,022), ohne wesentliche Unterschiede fiir einzelne Subgruppen [49].

Besonders relevant ist die SYNTAX-Studie, bei der 1 800 Patient*innen mit koronarer MehrgefaRerkrankung und/
oder Hauptstammstenose fir eine Bypass-OP oder PCI mit DES randomisiert wurden [50]. Eine Besonderheit der
Studie bestand in der Einfiihrung des SYNTAX-Score zur Kategorisierung des Ausmafes der KHK. Hiernach wurde
das Ausmalf’ der KHK mit einem Score < 22 als niedrig, mit einem Score zwischen 23 und 32 als intermediar und
mit einem Score = 33 als schwer bewertet. Nach einem Jahr erreichten 12,4% in der Bypass-OP-Gruppe und 17,8%
in der PCI-Gruppe den primaren kombinierten Endpunkt aus Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall und erneuter Ziel-
gefalrevaskularisation (MACCE) (p = 0,002). Wahrend die Endpunkte Tod (3,5% vs. 4,4%; p = 0,37) und Myokar-
dinfarkt (3,3% vs. 4,8%; p = 0,11) nach einem Jahr fiir die gesamte Kohorte nicht unterschiedlich waren, zeigte sich
ein Unterschied bezlglich Schlaganfall zugunsten der PCI (2,2% vs. 0,6%; p = 0,003) und bezlglich erneuter Re-
vaskularisation fir die Bypass-OP (5,9% vs. 13,5%; p < 0,001) [50]. Nach fuinf Jahren zeigte sich fiir die Bypass-
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OP-Gruppe eine signifikante Reduktion der kombinierten MACCE-Rate von 26,9% im Vergleich zu 37% (p < 0,001),
desgleichen flr die meisten der individuellen Komponenten einschlieRlich kardialer Tod (5,3% vs. 9,0%; p = 0,003),
Myokardinfarkt (3,8% vs. 9,7%; p < 0,001) und erneute Revaskularisation (14% vs. 26%; p < 0,001). Kein Unter-
schied zeigte sich bezliglich der Gesamtmortalitat (11,4% vs. 13,9%; p = 0,10) oder Schlaganfall (3,7% vs. 2,4%;
p = 0,09). Zusatzlich wurden unter anderem folgende Subgruppen ausgewertet [47]:

= Erkrankte mit hohem SYNTAX-Score (= 33) nach fiinf Jahren: Die MACCE-Rate war signifikant niedriger in der
Bypass-OP-Gruppe (26,8% vs. 44,0%; p < 0,0001). Es zeigte sich eine signifikant hohere Infarkt- und Revas-
kularisationsrate in der PCI-Gruppe im Vergleich zur Bypass-OP-Gruppe. Auflterdem war die Gesamtmortalitat
(11,4% vs. 19,2%; p = 0,005) und kardiale Mortalitat (4,9% vs. 13,6%; p = 0,0002) in der Bypass-OP-Gruppe
signifikant niedriger.

= Erkrankte mit intermedidrem SYNTAX-Score (23-32) nach fiinf Jahren: Die MACCE-Rate war signifikant niedri-
ger in der Bypass-OP-Gruppe (25,8% vs. 36%; p = 0,008). Es zeigte sich eine signifikant hdhere Infarkt- und
Revaskularisationsrate in der PCI-Gruppe im Vergleich zur Bypass-OP-Gruppe.

= Erkrankte mit DreigefafRerkrankung ohne Hauptstammstenose (pradefinierte Subgruppe) nach fiinf Jahren: Die
MACCE-Rate war 50% hdéher in der PCI Gruppe als in der Bypass-OP-Gruppe (24,2% vs. 37,5%; p < 0,0001).
Fir die Gruppe mit intermedidarem SYNTAX-Score ergab sich beztglich der MACCE-Rate ebenso ein signifi-
kanter Unterschied zugunsten der Bypass-OP (22,6% vs. 37,9%; p = 0,0008) wie fiir die Gruppe mit hohem
SYNTAX-Score (24,1% vs. 41,9%; p = 0,0005) [47].

Diese Daten werden durch zwei grosse Register unterstiitzt. Im ASCERT-Register wurden die Daten von elektiv
behandelten Patient*innen mit koronarer Zwei- oder DreigefalRerkrankung im Alter ab 65 Jahren mit Propensity-
Scores adjustiert verglichen (86 244 nach Bypass-OP und 103 549 nach PCI, davon 78% DES). Nach vier Jahren
zeigte sich eine niedrigere Mortalitat in der Bypass-OP-Gruppe (16,4% vs. 20,8%, Risk Ratio: 0,79 (95% KI 0,76;
0,82)). Dieser Benefit zeigte sich auch in sdmtlichen Untergruppen (Diabetes mellitus/kein Diabetes mellitus, nor-
male oder eingeschrankte LVF, COPD, Niereninsuffizienz, hohes oder niedriges Risiko) [51]. In einer weiteren Pro-
pensity-adjustierten Studie (REAL/RERIC Register) wurden die Daten von Erkrankten mit Zwei- oder Dreigefaller-
krankung und/oder Hauptstammstenose, die entweder operiert wurden (5 504) oder eine PCI erhielten (6 246, 50%
DES) verglichen. Je 2 762 Erkrankte pro Gruppe konnten ,gematcht” werden. In dieser Kohorte war die PCI mit
einem hoéheren Mortalitatsrisiko (HR 1,6 (95% Kl 1,4; 1,8); p < 0,0001), einer hdheren Infarktrate (HR 3,3 (95% KiI
2,7; 4,0); p <0,0001) und mehr erneuten Revaskularisationen (HR 4,5 (95% KI 3,8; 5,2); p < 0,0001) nach funf
Jahren verbunden. Bezlglich Schlaganfall zeigte sich kein signifikanter Unterschied (HR 1,1 (95% KI 0,9; 1,4);
p = 0,43). Das Ergebnis bestatigte sich auch flr eine Propensity-adjustierten Analyse, die ausschliellich Behan-
delte mit DES einschloss (signifikant bessere Uberlebensrate, signifikant geringere Infarkt- und Reinterventionsrate
fur Bypass-OP als fir PCI mit DES). Wie auch bei der SYNTAX-Studie war der Vorteil der Bypass-OP ausgepragter
bei komplexer KHK (DreigefaRerkrankung oder Zwei- oder Dreigefalerkrankung mit Hauptstammstenose) sowie
bei reduzierter LVF, begleitender Herzinsuffizienz und Diabetes [52].

Systematische Ubersichtsarbeiten unterstiitzen diese Ergebnisse [37,46,53]. Deb et al. empfehlen bei einer Drei-
gefalerkrankung und intermediaren oder hohen SYNTAX-Scores (= 23) die Bypass-OP und bei niedrigen SYN-
TAX-Scores (< 22) Bypass-OP oder PCI. Bei einer ZweigefalRerkrankung mit RIVA-Stenose sind Bypass-OP oder
PCI denkbar, bei komplexeren Lasionen oder einem intermedidarem oder hohem SYNTAX-Score wird jedoch die
Bypass-OP empfohlen [46]. In einer auf aktuelle Studien beschrankten Metaanalyse zum Vergleich von PCI und
Bypass-OP wurden die langfristigen Auswirkungen (durchschnittliches Follow-up von 4,1 Jahren) analysiert. Dabei
zeigten sich mit der Bypass-OP eine verminderte Gesamtmortalitat (RR 0,73 (95% Kl 0,62; 0,86); p < 0,001), ver-
minderte Myokardinfarkte (RR 0,58 (95% Kl 0,48; 0,72); p < 0,001) und weniger Re-Revaskularisationen (RR 0,29
(95% KI0,21; 0,41); p < 0,001). Allerdings war im operativen Arm die Schlaganfallrate tendenziell erhéht (RR 1,36
(95% KI 0,99; 1,86); p = 0,06) [37].

Zusammenfassend ist die Bypass-OP bei der koronaren MehrgefaRerkrankung mit einem SYNTAX-Score von = 23
im Vergleich zur Behandlung mit PCI mit DES vorteilhaft in Bezug auf Mortalitat, Myokardinfarkt und der Notwen-
digkeit einer Reintervention.
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8.3.3  MehrgefalRerkrankung bei Menschen mit Diabetes mellitus

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

8-9
Menschen mit Diabetes mellitus und koronarer Mehrgefallerkrankung soll als Re- il
vaskularisationsverfahren die Bypass-OP angeboten werden.

Rationale

Menschen mit Diabetes (Definition — siehe [54]) haben ein besonderes Risikoprofil bezliglich Revaskularisation.
Die Leitliniengruppe schatzt die Evidenz als moderat ein, dass Menschen mit Diabetes und MehrgefalRerkrankung
durch die Bypass-OP einen relevanten Uberlebensvorteil haben. Daraus begriindet sich der starke Empfehlungs-
grad. Die Formulierung «soll angeboten werden» verweist auf die Notwendigkeit, die Entscheidung fiir das Verfah-
ren partizipativ zu treffen.

Evidenzbasis

Die Empfehlung beruht auf einer systematischen Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und den dort
eingeschlossenen randomisierten Studien.

Evidenzbeschreibung

Bei Menschen mit Diabetes zeigt eine Metaanalyse auf Basis individueller Patient*innendaten fir die PCI nach 5
Jahren einen Nachteil im Vergleich zur Bypass-OP im Hinblick auf die Gesamtmortalitat (278/2215 vs.185/2171;
AR 15,7% vs. 10,7%, HR 1.44; 95% Kl 1.20,1.74; p=0-0001; n=4336, Evidenzqualitdt moderat). [6]

Von historischem Interesse ist die BARI-2D-Studie, eine randomisierte Studie, die bei 2 368 Erkrankten untersucht
hat, ob die medikamentdse Therapie alleine oder in Kombination mit PCIl oder Bypass-OP besser ist. Dabei wurde
das Revaskularisationsverfahren vom behandelnden Kliniker bestimmt. Nur 30% hatten eine koronare Dreigefaler-
krankung und weniger als 20% hatten eine Beteiligung des proximalen RIVA. Wahrend sich fur die Revaskularisa-
tionsbehandlung insgesamt kein Vorteil zeigte, hatten die Bypass-Operierten im Gegensatz zur PCI ein signifikant
geringeres Risiko fur den kombinierten Endpunkt aus Tod, Myokardinfarkt und Schlaganfall (69,5% vs. 77,6%;
p = 0,001) [55].

Zwei randomisierte Studien bestatigen den Vorteil der Operation gegeniiber der PCI bei Menschen mit Diabetes.
In der CARDIA-Studie wurden 510 Patient*innen randomisiert fiir Bypass-OP oder PCI (mit BMS oder DES) [56].
Der primare Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall) wurde nach einem Jahr bei 10,5% in der Bypass-Gruppe und bei
13,0% in der PCI-Gruppe erreicht (HR 1,25 (95% Kl 0,75; 2,09) zugunsten der Bypass-OP). Non-inferiority wurde
fur die PCI nicht erreicht (p = 0,39). Bei der grolRer angelegten FREEDOM-Studie wurden 1 900 Erkrankte mit Dia-
betes randomisiert (Bypass-OP oder PCI mit DES). Der primare Endpunkt wurde nach fiinf Jahren (Tod, MI, Schlag-
anfall) von 18,7% in der Bypass-Gruppe und 26,6% in der PCI-Gruppe erreicht (p = 0,005). Der Vorteil fir die
Bypass-OP im Vergleich zur PCI ergab sich aus den signifikant unterschiedlichen Raten fir Myokardinfarkt (6,0%
vs. 13,9%; p < 0,001) und Tod (10,9% vs. 16,3%; p = 0,049). Die Schlaganfallrate war im PCI-Arm niedriger (5,2%
vs. 2,4%; p = 0,03) [57]. Die Mortalitatsunterschiede weiten sich zum Ende der Studie weiter zugunsten der Bypass-
Chirurgie aus; ein Phanomen, das auch in anderen Studien zu beobachten ist [51,56].

Die Analyse der Daten von Menschen mit Diabetes aus der SYNTAX-Studie (bezogen auf die gesamte Kohorte)
zeigen nach funf Jahren ebenfalls eine hohere MACCE-Rate fir die PCI (29,0% vs. 46,5%; p < 0,001), vor allem
wegen der signifikant hdheren Re-Interventionsrate und einem signifikant héheren Risiko fur kardialen Tod in der
PCI-Gruppe. Im Gegensatz zu Erkrankten ohne Diabetes war der Unterschied in der Revaskularisationsrate auch
in der Gruppe der Erkrankten mit niedrigem SYNTAX-Score zu sehen (39,4% vs. 17,2%; p = 0,006) [58]. In der 10
Jahresnachbeobachtung nahern sich die Daten in Bezug auf die Todesfélle an (Tod zum 10 Jahreszeitpunkt, PCI
vs. CABG; Menschen mit Diabetes 36,4% (n=80) vs. 34,5% (n=72); aHR 1,15 (95% KI 0,80; 1,65); Menschen ohne
Diabetes 25,8% (n=168) vs. 21,4% (n=140); aHR 1,30 (95% Kl 1,01; 1,66)) [61].

Weitere systematische Ubersichtsarbeiten bzw. Metaanalysen, die die hier diskutierten Studien einschlieRen, zeig-
ten eine Uberlegenheit der Bypass-OP im Vergleich zu PCI [46,59,60].
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8.3.4  Hauptstammstenose

Empfehlungen/Statements srrggfehlungs-

8-10
Patient*innen mit Hauptstammstenose und einem SYNTAX-Score < 22 soll die i)
PCI oder die Bypass-OP gleichermal3en angeboten werden.

8-11

Patient*innen mit Hauptstammstenose und mafig ausgepragter Mehrgefalerkran- M
kung (SYNTAX-Score von 23 bis 32) soll priméar die Bypass-OP, nachrangig eine

PCI angeboten werden.

8-12
Patient*innen mit Hauptstammstenose und MehrgeféaRerkrankung (SYNTAX- ™M
Score = 33) soll die Bypass-OP angeboten werden.

Rationale

Aus der Evidenz Iasst sich ein Uberlebensvorteil der Bypass-OP bei hohem SYNTAX-Score ableiten. Bei geringerer
Auspragung wird die Evidenz inkonklusiv und bei einem Score von 22 und weniger spricht sie fir die Gleichwertig-
keit der Verfahren bei Hinweisen auf héhere Reinterventionsraten nach PCl. Dagegen abzuwagen ist die héhere
Invasivitat der Bypass-OP. Daraus formuliert dien Leitliniengruppe die abgestuften Empfehlungen. Dabei ist die
Evidenz insbesondere wegen inkonsistenter Ergebnisse und eingeschrankter Prazision nur gering.

Evidenzbasis

Die Empfehlungen beruhen auf einer systematischen Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und dort
eingeschlossenen randomisierten Studien.

Evidenzbeschreibung

Firr die Bypass-OP wurde in Metaanalysen eine Uberlegenheit gegeniiber medikamentéser Therapie bei Haupt-
stammstenose gezeigt (Mortalitat: HR 0,32; 95% KI 0.15,0.70) [5]. Darauf beruht die prinzipielle Annahme der In-
dikation fir die Bypass-OP bei Hauptstammstenose. Bezlglich Gleichwertigkeit der PCI liegen inkonsistente Er-
gebnisse vor: Eine Metaanalyse auf Individualdaten-Basis zur Gesamtmortalitat sieht bei Patient*innen mit Haupt-
stammstenose und SYNTAX-Score von 33 und hdher eine Unterlegenheit der PCI (HR 1,39 95% KI 0,94; 2,06),
fur mittlere und niedrigere SYNTAX-Scores sind die Effekte unklarer, die Nichtunterlegenheit ist insbesondere we-
gen der nach oben weit offenen Konfidenzintervalle unklar (SYNTAX-Score 23-32 HR 0.92; 95% Kl 0,65; 1,30;
p=0.65 und SYNTAX-Score < 22 HR 0,91; 95% Kl 0,60; 1,36; p = 0,64) [6].

NOBLE zeigt fir den primaren Endpunkt MACCE nach 5 Jahren die Unterlegenheit der PCI (121/592 vs 80/592,
AR 28% vs 18%; HR 1,51 95% KI 1,13; 2,00; oberes Limit fur Nichtunterlegenheit 1,35). Die Aussagekraft ist trotz
der deutlichen Effektstarke und Prazision insbesondere wegen des hohen Verzerrungsrisikos eingeschrankt. [11]

Davon abweichende Ergebnisse zeigt EXCEL [13]: Hier war der primare Endpunkt (Komposit aus Tod, Schlaganfall
und Myokardinfarkt) nach 5 Jahren nicht signifikant (absolutes Risiko 22.0% (PCI) vs. 19.2% (CABG); OR 1.19,
95% KI 0.95, 1,50),wobei die Ergebnisse im spateren Verlauf (nach 1 bis 5 Jahren) signifikant zugunsten der By-
pass-OP werden (HR 1,61; 95% Kl 1,23; 2,12). Zudem zeigen die Daten einen signifikanten Mortalitatsbenefit der
Bypass-OP (Gesamtmortalitat/sekundarer Endpunkt: absolutes Risiko 13,0% vs. 9,9%, OR 1,38, 95% KI 1,03;
1,85). Auch hier ist die Aussagekraft wegen methodischer Limitationen eingeschrankt, unter anderem wegen Ab-
weichungen vom Studienprotokoll in Bezug auf die Endpunktdefinition Myokardinfarkt.

Seitdem im CASS-Register erstmals gezeigt worden ist, dass sich durch die operative Behandlung der Haupt-
stammstenose im Vergleich zur medikamentdsen Therapie ein Uberlebensvorteil erreichen lasst, hat sich die By-
pass-OP als Therapie der Wahl zur Behandlung der Hauptstammstenose etabliert [62]. Friihere vergleichende Stu-
dien mit BMS haben keinen Vorteil fiir die PCI bei der Behandlung der Hauptstammstenose gegenuber der Bypass-
OP gezeigt [63]. Zwei pathophysiologische Uberlegungen wurden zudem gegen die PCI vorgebracht: 1) in bis zu
80% ist die Bifurkation des Hauptstamms beteiligt, was ein hohes Restenose-Risiko beinhaltet, und 2) bis zu 80%
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der Erkrankten haben zuséatzlich zur Hauptstammstenose noch eine koronare Mehrgefal3erkrankung, sodass oh-
nehin eine Indikation zur Operation besteht (siehe Kapitel 8.3.2 Mehrgefalerkrankung) [64—66].

Insbesondere bei weniger ausgepragten Morphologien (isolierte Hauptstammstenose, Ostium- und Schaftsteno-
sen) zeigen sich vergleichbar gute Ergebnisse fiir die PCl im Vergleich zur Bypass-Operation. In der PRECOMBAT-
Studie wurden 600 von insgesamt 1 454 gescreenten Patient*innen mit Hauptstammstenose fiir PCI (mit DES der
ersten Generation) oder Bypass-OP randomisiert [65]. Der mittlere SYNTAX-Score war mit 25 deutlich niedriger
als in der SYNTAX-Studie (30), der Euroscore mit im Mittel 2,7 (vs. 3,8 in SYNTAX) ebenfalls deutlich niedriger.
Der primare kombinierte Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall, erneute Revaskularisation) war nach einem Jahr bei
6,7% in der Bypass-Gruppe und bei 8,7% in der PCI Gruppe erreicht (p = 0,37). Der kombinierte Endpunkt (Tod,
MI, Schlaganfall) war mit 4,0% vs. 3,3% ebenfalls nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,66). Auch nach zwei Jah-
ren fanden sich keine signifikant unterschiedlichen Ergebnisse fiir die beiden Gruppen. Interessanterweise war die
Schlaganfallrate in Kontrast zu SYNTAX ebenfalls nicht unterschiedlich (0,7% vs. 0,4%) und damit insgesamt we-
sentlich niedriger als in der SYNTAX-Studie. In der Subgruppenanalyse mit Hauptstammstenose und Dreigefaler-
krankung fand sich bezlglich MACCE analog zu SYNTAX ein Vorteil fir die Bypass-OP (p = 0,01).

In einer Studie mit 201 Erkrankten mit isolierter Hauptstammstenose, die fiir die Bypass-OP (n = 101) oder PCI mit
DES der ersten Generation randomisiert wurden (n = 100), wurde fir den kombinierten Endpunkt (Tod, MI, Schlagan-
fall, Revaskularisation) mit 13,9% in der Bypass-OP-Gruppe und 19,0% in der PCI-Gruppe keine Non-Inferiority er-
reicht (p = 0,19 fiir non-Inferiority), hauptsachlich aufgrund der héheren Revaskularisationsrate in der PCI-Gruppe [67].

In der SYNTAX-Studie wurden insgesamt 705 Teilnehmende mit Hauptstammstenose randomisiert [18,47]. Nach
funf Jahren war die MACCE-Rate mit 31% (in der Bypass-OP-Gruppe) und 36,9% (PCI-Gruppe mit DES der ersten
Generation) nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,12). In der niedrigen (31,5% vs. 30,4%) und intermediaren SYN-
TAX-Score Gruppe (32,3% vs. 32,7%) war die MACCE-Rate nicht signifikant unterschiedlich und die Gesamtmor-
talitat (7,9% vs. 15,1%, p = 0,02) fir die niedrige und intermediare SYNTAX-Score-Gruppe in der Bypass-Gruppe
erhoht. In der hohen SYNTAX-Score-Gruppe (= 33) waren die MACCE-Rate (29,7% vs. 46,5%; p = 0,0005) und
die kardiale Mortalitat (15,8% vs. 5,9%, p = 0,006) in der Bypass-Gruppe signifikant niedriger. Die Gesamtmortalitat
war in der hohen SYNTAX-Score-Gruppe (= 33) niedriger, erreichte aber nicht das Signifikanzniveau (14,1% vs.
20,9%; p = 0,11) [18]. Da die Hauptstammstenose zwar eine pradefinierte Gruppe innerhalb der SYNTAX-Studie
darstellt, aber non-inferiority fiir die PCI bei der Auswertung der gesamten Kohorte nicht erreicht wurde, sind die
Ergebnisse der Subgruppenanalyse allenfalls als Hypothesen-generierend zu behandeln.

Eine Metaanalyse (einschlief3lich der drei oben genannten Studien [47,65,67] und einem weiteren RCT mit 105
Teilnehmenden [68]) hat die Ein-Jahres-Ergebnisse in insgesamt 1 611 gepoolten Datensatzen analysiert [69]. Der
primare kombinierte Endpunkt (Tod, MI, Schlaganfall, erneute Revaskularisation) war nach 1 Jahr bei 11,8% in der
Bypass-Gruppe und bei 14,5% in der PCI-Gruppe erreicht (p = 0,11). Bezliglich Mortalitat bestanden keine Unter-
schiede, das Schlaganfallrisiko war in der Bypass-OP-Gruppe erhdht (1,7% vs. 0,1%; p = 0,013) bei gleichzeitig
signifikant niedrigerer Revaskularisationshaufigkeit (5,4% vs. 11,4%; p < 0,001).

Diese Ergebnisse werden durch weitere aktuelle Metaanalysen bestatigt (siehe auch Evidenztabellen) [38,46,70—
73]. Zum Beispiel zeigt eine Analyse von insgesamt 16 randomisierten und nicht randomisierten Studien bei 5 674
Erkrankten mit Hauptstammstenose eine erhohte MACCE-Rate fiir PCI aufgrund erhéhter Revaskularisationsnot-
wendigkeit nach einem Jahr (OR 1,6; p < 0,0001) [72]. Dies gilt auch bei der ausschliel3lichen Betrachtung von
Studien (Metaanalyse von 14 Studien), die unter Verwendung von DES durchgefiihrt wurden. Auch hier ist das
Risiko fir MACCE nach 30 Tagen gleich, aber nach einem Jahr besser fiir die Bypass-OP [73].

Im Delta-Register wurden die Daten von 2 775 Erkrankte mit Hauptstammstenose untersucht, die entweder mit PCI
(mit DES) oder chirurgisch behandelt wurden. Trotz eines signifikant hheren Anteils von Erkrankten mit Mehrge-
faBerkrankung in der Bypass-OP-Gruppe zeigte sich bezliglich des kombinierten Endpunkts MACCE bei einem
medianen Follow-up von drei Jahren (adjusted HR 1,64 (95% Kl 1,33; 2,03); p = 0,0001) ein Vorteil fur die Bypass-
Chirurgie. Auch in einer Propensity gematchten Subgruppenanalyse blieb dieser Vorteil erhalten. Mit zunehmender
Nachbeobachtungsdauer zeigte sich zudem eine Aufspreizung der Ergebnisse bezlglich Myokardinfarkt und Tod
mit einem Trend zugunsten der Bypass-OP [74].

Die Bewertung der Studien zur Revaskularisation der Hauptstammstenose wird dadurch erschwert, dass 1) die
Teilnehmenden haufig aufgrund einer rein visuell > 50% eingeschatzten Stenose eingeschlossen wurden, ohne
dass eine objektive Quantifizierung oder ein Ischamienachweis erbracht werden musste und dass 2) haufig ein
sehr begrenzter Nachbeobachtungszeitraum vorlag. Bis auf die Daten aus der SYNTAX-Studie ist das Follow-up
der einschlagigen RCTs < drei Jahre; langere Laufzeiten weisen lediglich Beobachtungsstudien/Register auf. Damit
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kénnen aufgrund der vorliegenden Studien keine sicheren Aussagen zur langfristigen Prognose der unterschiedli-
chen Revaskularisationsverfahren gemacht werden. Da sich der Vorteil der Bypass-OP haufig aber erst in der
langfristigen Nachbeobachtung ergibt, sollte bei fehlenden Langzeitdaten fiur den Vergleich PCl/Bypass-OP die
Bypass-OP weiterhin als Standardverfahren angesehen werden. Bei hohem Operationsrisiko oder einfacher Ste-
nosemorphologie (geringe Restenoserate) stellt die PCI eine sinnvolle Alternative dar.

8.3.5 Zusammenfassung

Zusammenfassend zeigt sich fiir die ausgepragteren Formen der KHK (MehrgefalRerkrankung, hoher SYNTAX-
Score (www.syntaxscore.com) ein Vorteil der Bypasschirurgie gegeniiber der PCI. Selbstverstandlich spielen aber
Komorbiditaten, die unter Umstanden das operative Risiko beeinflussen kénnen, sowie andere patientenbezogene
Faktoren eine Rolle bei der Entscheidungsfindung. Tabelle 2 fasst die Empfehlungen zusammen.

Die anatomischen Kriterien aus dem SYNTAX-Score und sieben zuséatzliche Variablen (u. a. LVEF, Kreatinin-
Clearance, Alter) sind im SYNTAX-II-Score zur besseren Ergebnisabschatzung kombiniert worden. Sowohl in der
internen (SYNTAX-Population) wie auch in der externen Validierung (Delta-Register) zeigte sich gegeniiber dem
rein anatomischen Score eine bessere Diskriminierung bezlglich des langfristigen (vier Jahre) Mortalitatsrisikos
[75]. Grundsatzlich halten die Autoren der Leitlinie die Einbeziehung von klinischen Pradiktoren flr sinnvoll; es sind
jedoch weitere Untersuchungen erforderlich, bevor eine entsprechende Empfehlung ausgesprochen werden kann.

Tabelle 2: Ubersicht Revaskularisationsempfehlungen nach erfolgter Indikationsstellung

Empfehlung AusmaR der KHK Empfehlungsgrad* Literatur
Koronare PCI
Bypass-OP
8-7 1-GE mit proximaler RIVA-Stenose ) m [42,43]
8-8 1- oder 2-GE ohne proximale RIVA- {} m Expertenkonsens
Stenose
8-8 2-GE mit proximaler RIVA-Stenose |} m [37,46]
SyS <22
8-8 2-GE mit proximaler RIVA-Stenose )] i) [37,46]
SyS 223
8-8 3-GE il ) [37.47]
SyS <22
8-8 3-GE m nicht empfohlen [37,46,47]
SyS =23
8-9 2- oder 3-GE und Diabetes mellitus )} nicht empfohlen [46,56,58,60]
8-10 HSS und SyS < 22 M M [18,46,47,65,69]
8-11 HSS und SyS 23 bis 32 M 0 [18,46,47,69,72,73]
8-12 HSS SyS = 33 m nicht empfohlen [18,46,47,65]

* die Empfehlungen setzen voraus, dass die Indikation fir eine Revaskularisation gestellt wurde und Patient*in-
nen vorher mit den Entscheidungshilfen tber Therapieziel der Revaskularisation beraten wurde (vgl. Abbil-
dung 1 und Empfehlungen 8-1 bis 8-5).

RIVA= Ramus interventrikularis anterior, GE = GefaRerkrankung, SyS = Syntax-Score, HSS= Hauptstammste-
nose.
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Patientenblatter / Entscheidungshilfen

Die NVL Chronische KHK stellt fiir spezifische Entscheidungs- oder Informationssituationen evidenzbasierte Mate-
rialien in allgemeinverstandlicher Sprache bereit. Diese auf den Empfehlungen der NVL beruhenden Patientenblat-
ter sollen die behandelnden Arzt*innen in der Beratung der Patient*innen unterstiitzen und so zur gemeinsamen
Entscheidungsfindung beitragen:

= Koronare Herzkrankheit: Brauche ich eine Herzkatheter-Untersuchung?

= Katheter-Untersuchung bei koronarer Herzkrankheit: Stents einsetzen oder erst mal abwarten?

= Verengte Herzkranzgefalle: Stent oder Bypass?
Download zur Konsultationsfassung: www.leitlinien.de/themen/khk/konsultation/entscheidungshilfen.pdf.

Downloads nach Finalisierung verfligbar unter www.leitlinien.de/themen/khk/patientenblaetter.
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