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Schlaganfallpravention bei nicht-valvularem Vorhofflimmern
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e e 1R Intrakardiale Thrombusbildung erfolgt offenbar priméar im linken Vorhofohr (LAA) und

a die orale Antikoagulation (OAK) ist der aktuelle Goldstandard um dies bzw.
Herz und Hirn — Rolle des Vorhofohr- und

PFO-Verschlusses zur Schlaganfallpravention embolische Ereignisse zu verhindern
) !

= Neben Kontraindikationen sind hamorrhagische Komplikationen der OAK ein bedeutendes

klinisches Problem, besonders bei alteren Patienten

= Insbesondere die hohe Mortalitét von intrakraniellen Blutungen (ICB) mit ~50%
(vs. 10% bei ischamischem Insult) wirkt sich stark auf die Lebenserwartung von

Vorhofflimmer-Patienten unter OAK aus

= Die Entscheidung, die OAK nach einer ICB wieder aufzunehmen, ist kompliziert,

hangt von Blutungslokalisation sowie weiteren Risikofaktoren ab und unterstreicht die

1. Medizinische Klinik | *
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Schlaganfallprophylaxe bei nvVHF-Patienten Schlaganfallprophylaxe bei nvWHF-Patienten

VKAs zur Neueinstellung?

Flinf Optionen
. Primérer Endpunkt: Schlaganfall und systemische Embolien
=—Nichts?
NOAC (events) Warfarin (events) RR (95%Cl) P
= TAH2 RE-LYS* 134/6076 waeozz ———F 066(053-082) 00001
ROCKET AFt 26977081 306/7090 — 088(075103) 012

) i . ARISTOTLE'S 212/3120 265/9081 e 080(067-095) 0012
=—\itamin-K-Artagonist? ENGAGE AF-TIMI 48% 2967035 337036 —— 088(075-102) 010

Combined (random) 911/29312 1107/29229 @-— 081(073-091) <00001
- 113 ! : 1
= NOAC = ,state of the art“ !! o5 G 10 — . 20
Favours NOAC Favours warfarin

Figure 1: Stroke or systemic embolic events
Data are n/M, unless otherwise indicated. Heteragencity: I'=47%; p=0-13. NOAC=new oral anticoagulant. RR=risk ratio. * Dabigatran 150 mg twice daily. tRivaroxaban
20 mg ance daily. {Apixaban § mg twice daily. SEdoxaban 60 mg once daily.

www.thelancet.com Vol 383 March 15, 2014 Ruff CT et al. Lancet 2014:383:955-62
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Schlaganfallprophylaxe bei nvWHF-Patienten

VKA's zur Neueinstellung?

Sekundarer Endpunkt: Wirksamkeit und Sicherheit

Pooled NOAC  Pooled warfarin

RR (95% C1) P
(events) (events)
Efficacy
Ischaernic stroke 665/29292 72429221 092(083-102) 010
Haemorrhagie stroke 10120202 263129221 —_— 049 (038-064)  <0.0001
Myocardial infarction 413/29292 432729221 ——6-— 097 (0-78-1-20) 077
All-cause mortality 202229292 2245029221 e. 050 (0-85-095)  0:0003
Safety
Intracranial haemorthage  204/20287  425/29211 —— 048(039-059)  <0.0001
Gastrointestinal bleeding ~ 751/29287 591/29211 % 125 (101-155) 0043
D'Z D’E 5
—
Favours NOAC Favours warfarin

Figure 2: Secondary efficacy and safety outcomes.

Data are n/N, unless otherwise indicated. Heterogeneity: ischaemic stroke I*=32%, p=0-22; haemorrhagic stroke I'=34%, p=0-21; myocardial infarction I'=48%,
p=0-13; all-cause mortality '~ 0%, p=0.81; intracranial haemorrhage I=32%, p=022; gastrointestinal bleeding I'=74%,
RR=risk ratio,

-0.009. NOAC=new oral anticoagulant

Ruff CT et al. Lancet 2014;383:955-62

Rostock

Aber was tun, wenn...

66a, Frau, Vorhofflimmern, C-V-S 4,
komp. NI (Krea 2.0), NIDDM,
2. GI-Blutung (1x mit VKA, 1x mit NOAK)

Keine OAK mehr

NOAK weiter

Wieder VKA mit strengerer INR-Kontrolle
Vorstellung beim interv. Kardiologen

aoop
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Schlaganfallprophylaxe bei nvVF Patienten
5. Option

Watchman

Endokardial perkutan implantierbare LAA-VerschluRsysteme
mit CE-Zertifizierung oder FDA-Zulassung

g which Bave a CE

FDA approva. I addit Cali s

Medical I/EV, Mi USA),fess prokorypical ice. frs i 200, ilabl. (B) Newess Version of the Warchman device, Watchman FLY
S USA; CE 2005, FDA 2015). () Amplacaer Amalet, il version the AmpItzer Cardiac PIug (5% Jude ABocE, Minmesocs, USAT

2008). (D) LAA transcatheter Patch (Custom Medical Devi : T T r clutech LAA occluder (Ocelutech,

‘Sweden; CE 2015], Minnesota,USA; CE 2015). (H) nzhen, China; CE 2016).
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Datenlage fiir Watchman-System

Hohe procedurale Erfolgsraten bei abnehmenden Prozedur- bzw. Device-bedingten SAEs
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P ROTECT'AF (Watchman vs. Warfarin)

m Primary efficacy end point m Primary safety end point

30 Effektivitéts-EP 30 Sicherheits-EP:
® HR (95%Cl), 0.61 (0.38-0.97) +Schlaganfall s HR (95%Cl), 1.21 (0.78-1.94)  gipere amm}g
! P=.04 Syt Embole g P=.41 “Hamorthagischer Insult
g . “Kardiovask. Tod ko) : giacher Insul
= = +Prozedurale Komplikationen)
o 20| ] 20+
@ ' ]
= = =
= Warfarin ; = Device
2 10 - ! £ 104 .
g D 3 y Warf:
E evice é T farfarin
0+ T T T T T T y 0-F— T T T T T T T 1
18 24 30 36 42 48 54 60 0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
Time Since Randomization, mo Time Since Randomization, mo
No. of patients
Device 463 398 382 370 360 345 337 327 317 285 196 463 376 364 357 353 341 332 320 310 277 190
Warfarin 244 230 218 210 200 188 173 159 147 121 87 244 228 214 207 195 183 169 153 139 117 86

Reddy VY et al. JAMA 2014;312(19):1988-98
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Datenlage fiir Watchman- und Amplatzer Cardiac Plug-System

Niedrige procedurale/post-procedurale Komplikationsrate

PROTECT-AF'*! AP ASAPUH EWOLUTION™"! ACP
Patients (n) 43 460 150 1021 1047
Follow-up 4yr 16mo 14 mo 30d 13mo
CHADS-score 22 24 28 28 na
CHA2DS2-Vasc score na. na. 44 45 45
Procedural success 88.00% 95.00% 94.70% 98.50% 97.30%
Procedural stroke 1.30% 0 0.70% na. 050%
Pericardial effusion X 230% 130% 050% 120%
Device embolization 0.60% o 1.30% 020% na.
Major bleeding 350% na. na. T60% T50%
Long-term stroke 230% 1.50% 0.70% 030% 230%

Studie (2014) Register (2007) Studie (2013)  Register (2017)  Register (2016)
Plug

Akin | et al. World J Cardiol 2017;9:139-46

Rostock
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EWOLUTION-Register: Antikoagulation im 1-Jahres follow-up

Prospektives Register (ohne OAK-Kontrollgruppe): 1025 Pat. in 47 Zentren 73% mit Kl gegen OAK
Erfolgreiche Implantation: 98.5% Leckage > 5 mm: 0.3% Device-Thrombus (TEE follow-up): 3.7%
Post-implant After first discontinuation

VKA: 16%

NOAK: 11% HSAPT usAPT
5% HDAPT B DAPT
W none ¥ none
OAC HO0AC
OAC drop wi

DAPT drop within 6 mo

Figure 2 Flowchart of anti-coagulation drugs used after WATCHMAN
implant throughout 1-year follow-up. DAPT = dual antiplatelet therapy:
FU = follow-up: OAC = oral anticoagulation; Pts = patients: sAPT = sin-
gle antiplatelet therapy.

Boersma LV et al. Heart Rhythm 2017;14:1302-08
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EWOLUTION-Register: Effektivitat im 1-Jahres follow-up

12% B Expected, based on
CHA2DS2-VASC
10% [ Observed in EWOLUTION
8%
7.2% RR Tatsachliche Ereignisraten bei Device-Pat.
6% RR 85% vs.
2% 84% prognostizierte Raten fiir Pat. ohne Device
2% 1.5%
11%
0%
Ischemic Stroke Ischemic Stroke/TIA/SE

Figure 3  Acwal stroke rate, and calculated stroke risk based on
CHA,DS,-VASc score, and the relative risk reduction for the total EWOLU-
TION patient cohort after 1-year follow-up. RR = relative risk; SE = sys-
temic embolism; TIA = transient ischemic attack.

Boersma LV et al. Heart Rhythm 2017;14:1302-08
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P RAQU E-1 7 Amulet / Watchman / Watchman-FLX vs. NOAK (Apixaban 95.5%)

CENTRAL ILLUSTRATION: The PRAGUE-17 Trial

PRAGUE-17 Randomized Clinical Trial

N

Y N + 402 High-Risk AF Pts =»Randomized
CHA,DS,-VASC = 47 1.5
HAS-BLED =312 09

< =+ Follow-up: 20.8 +10.8 mo (695 pt-year)

sHRE3%0)_prote

50 Primary Endpoint

3 Tt 084(05313) 044
3]  ——poac Per Protocol 082(052130) 040
] On-Treatment 079049125 031
] Allstroke/TiA 100040250 099
F cvDeath 075034162 046
% Major + NWICR Bleeding
2 Al 081044152 051

R Ts Nonprocedural 053(026106) 007

S

T L L E)
Time Since Randomization (Months)

Osmancik, P. et al. J Am Coll Cardiol. 2020;75(25):3122-35. |
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EWOLUTION-Register: Sicherheit im 1-Jahres follow-up

H Expected, based on HAS-BLED [l Observed in ENOLUTION

5% 5.0% 5.0%
4% RR RR
2% 48% 54% Tatsachliche Ereignisraten bei Device-Pat.
2.6%
2.3% vs.

2%

prognostizierte Raten fiir Pat. ohne Device
1%
0%

Major Bleeding Major Bleeding Excl. Procedural

Figure 4 Actual major bleeding rate excluding procedural bleeding
events, and calculated major bleeding risk based on HAS-BLED score,
and the relative risk reduction for the total EWOLUTION patient cohort after
1-year follow-up. RR = relative risk; SE = systemic embolism; TIA = tran-
sient ischemic attack.

Boersma LV et al. Heart Rhythm 2017;14:1302-08
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mteranaan:  Kommentar zu den Leitlinien
N e (2020) der ESC zur Diagnose und
i Behandlung von Vorhofflimmern
Gerhard Hindricks' - Lars Eckardt’ - Michael Gramlich’ - Ellen Hoffmann*

2 Philipp Sommer* - Ralph Bosch®”

Der LAA-VerschluR:

,Bereits die Leitlinien 2012 hatten eine zurii I1b. prochen, ...und jetzt in 2020 das Gleiche, ...

...diese Einordnung fiir das Verfahren ist angemessen, weil es in den letzten 10 Jahren, abgesehen von Registern und
retrospektiven Beobachtungen, keine wirklich robusten Daten gegeben hat, die eine wesentliche Aufwertung der Intervention
rechtfertigen.

Es gibt zwar eine ganze Reihe kleinerer, teilweise auch randomisierter Studien, welche aber fiir den entscheidenden Endpunkt
(Haufigkeit ischdmischer und hamorrhagischer Schlaganfélle) zu klein und nicht ausreichend ,gepowert” sind.

Die vorliegenden gréReren Studien (PROTECT AF und PREVAIL) sind nun mittlerweile schon fast 20 Jahre alt und haben
in der Vergleichsgruppe eine orale Antikoagulation mit Warfarin. Diese ist i nicht mehr a

Ob der LAA-Verschluf zu einer Alternative zur oralen Antikoagulation mit NOAK werden kann, muss unveréndert in
groRen prospektiven randomisierten Studien (z.B. CLOSURE AF, ASAP-TOO) untersucht werden.

Bis dahin bleibt die Implantation von LAA-Okkludern in den Leitlinien ieBlich fiir

die aufgrund strenger Kontraindikati keiner oralen il i ithrt werden konnen.*
Univer: med
Rostock
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Sekundarpravention bei ,,kryptogenem* Schlaganfall

Einleitung

= Etwa 25% der ischamischen Schlaganfalle treten ohne Nachweis einer wahrscheinlichen

Ursache (Vorhofflimmern, Karotisstenose etc.) auf - bleiben also ,kryptogen*”

= Bei 40-50% der Patienten mit ,kryptogenem* Schlaganfall wird ein

persistierendes Foramen ovale (PFO) diagnostiziert

= Somit ist insbesondere bei jiingeren Patienten das Risiko fiir einen

Jkryptogenen* ischamischen Schlaganfall bei Vorliegen eines PFO erhoht

= Bisherige altere Studien haben keinen Unterschied zwischen

Thrombozytenaggregationshemmung (TAH) und OAK (Warfarin) gezeigt

= Trotz medikamentdser Sekundarpravention — Rezidivrate fiir zerebrale Insulte: 1-10%

Rostock

PFO-Verschlul® bei ,kryptogenem® Schlaganfall
Diagnostische Checkliste und Studienlage vor 2017

Tab. 1 Diagnostische Checklis yptogener Schlaganfall
1 Nachweis der zerebralen lschimie mittel CT oder MRT und den Ausschluss lakunarer

Infarkte

2 Ausschl Arterlen (>50%L inen-
gung) inklusive der intrakraniellen Arterien

3 2 (zB.

4 Ausschl 8. Vaskulitis, Kollageno-
se, Dissektion, Drogenmissbrauch)

CT Computertomagraphie, MAT| g

3 altere randomisierte Studien
(2012: CLOSURE-I  2013: PC, RESPECT)

zeigten Uber einen kurzen Zeitraum

keine Uberlegenheit des PFO-Verschlusses

STARFlex Amplatzer PFO Occluder Gore septal occluder vs. a”elnlge medikamentose Theraple

NMT Medical
FDA-Zulassung seit 10/2016

Universi
Rostock
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September 14%™, 2017: Drei positive Studien

The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

Patent Foramen Ovale Closure Patent Foramen Ovale Closure or Anticoagulation Long-Term Outcomes of Patent Foramen
or Antiplatelet Therapy for Cryptogenic Stroke vs. Antiplatelets after Stroke Ovale Closure or Medical Therapy after Stroke

RESPECT extended f/u

med

Universitéts
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PFO-Verschlul® bei ,kryptogenem® Schlaganfall
Studienlage im Jahr 2018

Tab.2 Design und Baselinedaten der randomisierten Studien zum PFO-Verschiuss heim krvntoaenen Schlananfall
Parameter CLOSURE- [8] PC Trial [9] RESPECT [10,11] REDUCE [13] CLOSE[12] DEFENSE-PFO [14]
Patienten(n) 909 414 980 664 663 120
Alter 46 445 46 422 433 51,8
RLS (%) 53 656 4838 813 100 53
ASA (%) 36,6 PEN 357 206 328 10
ATH ASA, OAK TFH, 0AK TFH, OAK TFH TFH, OAK TFH
OAK (%) 34 Eil Py o 28 0
Device STARFlex (NMT Amplatzer PFO Amplatzer PFO Cardioform He- Keine Vorgabe Amplatzer
Medical, Boston, (Abbot, Santa lex (W.L. Gore &
MA, USA) Clara, CA, USA) Assodiates, Inc,
Newark, DE, USA)
Endpunkt Schlaganfall TIA,  Tod, Schlaganfall,  Schlaganfall, friher | Schlaganfall Schlaganfall Schlaganfall, vaskularer
Tod TIA, Embolie Tod Tod, TIMI-Blutung
Follow-up 9 a9 708 384 636 2
(Monate)
RLS mittel oder ausgepeagter Rechts links-Shunt, ASA atrizles S  ATH ~ -
t i L TIML in myocardial infarction’, OAK orale Antikoagulation, TIA transitorisc imischa Attacke

Ghanem A et al. Kardiologe 2018;12:415-23

Universi
Rostock
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PFO-Verschlul® bei ,kryptogenem“ Schlaganfall
Studienlage im Jahr 2018

Tab.3 Ergebnisse derrandomisierten Studien zum PFO-Verschluss beim kryptogenen
Schlaganfall

Parameter CLOSURE-] PCTrial RESPECT REDUCE CLOSE DEFENSE-PFO
8] 91 [10,111  [13] [121 [14]

Schlaganfall M 31 24 58 54 6,0 10,5

(%)

Schlaganfal C 29 05 36 14 0,0 0

(%)

TIA (%) M 41 33 48 - - 20

TIA (%) C 3.1 25 34 - - 0

Tod (%) M 0 0 22 0 1] 0

Tod (%) C 0 1.0 14 05 0 0

| M medikamentdse Behandlung, € PFO-Verschiuss, TIA transitorische ischamische Attacke

Ghanem A et al. Kardiologe 2018;12:415-23

Universitatsmedizin
Rostock

PFO-Verschlul® bei ,kryptogenem“ Schlaganfall
Studienlage im Jahr 2018

Tab.5 Unerwilnschte Ereignisse in den randomisierten Studien zum PFO-Verschiuss beim kryptogenen Schiaganfall

Parameter Gruppe CLOSURE-I[8]1 PC-Trial (9] RESPECT[10, REDUCE([13] CLOSE [12] DEFENSE-PFO
11 141
Device STARFlex Amplatzer Amplatzer HELEX/ Verschiedene Amplatzer PFO
PFO PFO CARDIOFORM  Devices

1. Aligemeine unerwiinschte Ereignisse
SAE gesamt (%) M 169 176 403 278 32 -

C 16,6 211 36,0 231 357 =

p 0,90 037 0,17 022 0,56 =
Vorhofflimmern oder M o7* e 15 04* 09* o
-flattern (%) C 57* 29 30 6,6* 46% 33

p <0,001 017 0,13 <0,0001 0,02 =
Schwere Blutungen M 11 14 02 27 2%y 49
insgesamt (%) e 26 05 06 18 08

p 011 0,62 06 0,57 0,28 0,15
Lungenembolie (%) M 0 (1] 06* 04 0

& o o 24" 05 04 0

P = = 0,034 10 - =

Ghanem A et al. Kardiologe 2018;12:415-23

Universitatsmedizin
Rostock
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REDUCE Trial

* Aim to establish superiority of PFO closure (WL Gore
Septal Occluder) in conjunction with APT over APT alone
in reducing the risk of recurrent clinical ischemic stroke
or new brain infarct

* Randomized, controlled, open-label trial
* 664 subjects randomized in a 2:1 ratio to PFO closure & APT vs. APT
* 63 sitesin 7 countries

* Canada, Denmark, Finland, Norway, Sweden, UK, US

Sondergaard et al. NEJM 2017; 377:1033-42

Universitdtsmedizin
Rostock

REDUCE Trial

Erneuter Schlaganfall

1.00+
§e 098 PFO closure group
e
o % 0.964
Z €
5% 04 :
£ 3 Antiplatelet-only group
§ g 0.924 " Hazard ratio for recurrent stroke,
S5 0ood 023 (95%C1,0.09-0.62)
- ' P=0.002 by log-rank test
0.00 T T T T T 1

0 6 12 24 36 48 60
Follow-up (months)

Sondergaard et al. NEJM 2017; 377:1033-42

Universitatsmedizin
Rostock
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CLOSE Trial

* N=663 patients, ischemic stroke within 6 months, aneurysmal septum or large shunt
¢ RCT; 1:1:1 to PFO + DAPT for 3 months followed by SAPT vs. SAPT vs. (D)OAC
* Primary end-point: Fatal or non-fatal stroke. Mean follow-up 5.3 years

1
0.99- PFO closure group
0.98+
0.97-
0.96+
0.95-
0.94+
0.93

0.924
091  Hazard ratio, 0.03 (95% CI, 0to 0.26)
P<0.001 by log-rank test

Antiplatelet-only group

0.904

Probability of event-free survival

0. — T T T T T T T T

Year

Mas et al. NEJM 2017; 377:1011-21

Rostock
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RESPECT extended f/u (mean 2.6 -> 5.9 years)

N=980 patients with stroke or TIA within 9 months

RCT, 1:1 PFO closure with Amplatzer PFO occluder + 1 month DAPT and aspirin for
at least 6 months or anti-thrombotic therapy with VKA (25%) or APT (75%)
Treatment exposure: 3,141 patient-years in the PFO closure group vs. 2,669
patient-years in the m‘emdical therapy group

2z e

oo — —

5 0% - PFO closure group
T oss

o L

S st

S os

S o

g osL Medical-therapy grouy
£ 0% el
PO TS

S oss

2 os7] Hazardrato, 055 (031-0359)

0.864, [F=0028 by log-rank test

Years to event
Saver et al. NEJM 2017; 377:1022-32

Universi
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,Aus den randomisierten Studien und

Metaanalysen in den Jahren 2017 und 2018

resultiert ein Paradigmenwechsel in der

Sekundarpravention von Patienten <60 Jahren
Interventioneller PFO-Verschluss mit PFO mit moderatem oder ausgepréagtem

Konsensuspapier der Arbeitsgruppe N
Interventionelle Kardiologie (AGIK) der Rechts-links-Shunt und

Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie —
Herz- und Kreislaufforschung (DGK)
gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft
fiir Neurologie (DGN) und der Deutschen
Schlaganfallgesellschaft (DSG)

kryptogenem, ischdmischem Erstereignis

(Schlaganfall/Systemembolie).

Der interventionelle PFO-VerschluB mit einem scheibenbasierten Device ist

der alleinig medik 6 dieser Pati uberlegen.

Die Komplikationsrate dieser Intervention ist gering.

Fur jingere Patienten (<60 Jahre) mit kryptogenem Schlaganfall und PFO mit relevantem Shuntnachweis
ist der interventionelle PFO-Verschluss nun die Therapie der ersten Wahl.
Entscheidend ist jedoch die eingehende, interdisziplinare Abklarung der Schlaganfallétiologie, um nicht andere

Ursachen zu tbersehen und die Diagnose ,kryptogener Schlaganfall* nicht zu haufig zu stellen.”

med
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Universitatsmedizin
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,ES ist nicht genug, zu wissen, man muf} es auch anwenden

Es ist nicht genug, zu wollen, man muf} es auch tun®

Johann W. von Goethe (1749 - 1832)

Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit !
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Diener H.-C., Grau A., Baldus S. et al., Kryptogener Schlaganfall und
offenes Foramen ovale, S2e-Leitlinie, 2018; in: Deutsche Gesellschaft
fur Neurologie (Hrsg.), Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der
Neurologie.

¢ Nach einem interventionellen PFO-Verschluss wird eine duale
Plattchenhemmung mit 100 mg Aspirin plus 75 mg Clopidogrel fur 1-3
Monate empfohlen, gefolgt von einer 12—24-monatigen Monotherapie
mit Aspirin 100 mg oder Clopidogrel 75 mg. Bei Patienten mit
zuséatzlicher Manifestation einer Arteriosklerose wird eine
Dauertherapie mit Thrombozytenfunktionshemmern empfohlen.
Empfehlungsgrad B, Evidenzebene Ilb

Zentrum fiir Innere Medizin, Kardiologie Universitatsmedizin
Rostock

Diener H.-C., Grau A., Baldus S. et al., Kryptogener Schlaganfall und
offenes Foramen ovale, S2e-Leitlinie, 2018; in: Deutsche Gesellschaft
fur Neurologie (Hrsg.), Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der
Neurologie.

e Bei Patienten zwischen 16 und 60 Jahren mit einem (nach neurologischer und
kardiologischer Abklarung) kryptogenen ischamischen Schlaganfall und
offenem Foramen ovale mit moderatem oder ausgepragtem Rechts-Links-
Shunt soll ein interventioneller PFO-Verschluss durchgefiihrt werden.
Empfehlungsgrad A, Evidenzebene |

e Bei Patienten mit einem kryptogenen ischamischen Insult und offenem
Foramen ovale, die einen PFO-Verschluss ablehnen, gibt es keine Hinweise auf
eine Uberlegenheit einer oralen Antikoagulation gegeniiber einer Behandlung
mit einem Thrombozytenfunktionshemmer. Daher sollte die
Sekundarpravention mit Aspirin oder Clopidogrel erfolgen.

Empfehlungsgrad B, Evidenzebene II

Zentrum fiir Innere Medizin, Kardiologie Universitatsmedizin

Rostock
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Interventioneller LAA-VerschluB3: Pro/ Con
Pro Contra
Non-inferiority to oral anticoagulation Evaluati ther ic sources
Al ive in patients with indication for anti lati Unknown hemodynamic impact
Cost-effective Postprocedural medical treatment not well defined

No comparison between different devices
Undefined impact of residual leaks

Reduced cumulative bleeding events during follow-up
Good results in real-world registries

Universitdtsmedizin
Rostock

Compliance?
Mit LAA 100%

Oral anticoagulants
Discontinuation rates in randomized trials

40+
354 uNOAC
30+ u Warfarin

201
151 -
10 {
5l
ot — | e -

RE-LY ARISTOTLE ROCKET-AF ENGAGE-AF
TIMI 48

Dabigatran Apbaban Rivaroxaban Edoxaban
NEIM2009;361:1139-51  NEJM 2011;365:981-92 NEIM 2011;365:883-91  NEJM 2013;360:22

r—
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Endothelialisierung des LAA-Okkluders nach Implantation

Superior

Schwartz et al: JACC Intv 3:870, 2010

Universitatsmedizin
Rostock

Fiinf Optionen zur Schlaganfallprophylaxe bei nvVHF-Patienten
1. Option

= Nichts?

Universitatsmedizin
Rostock
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Schlaganfallrisiko pro Jahr
In Abhéngigkeit vom Score

CHA DS -VASc-Score
0 1 0%
1 42 13%
2 1230 | 22%
3 1730 ‘ 32%
4 1718 40%
5 1159 6,7 %
6 679 : 9.8%
7 294 ' 96%
8 82 L6 7%
ittt 3 |14 152%

Schlaganfallprophylaxe bei nvWHF-Patienten
2. Option

=—Niechts?
= TAH?
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BAFTA-Studie

Bei VHF-Patienten im Alter von 2 75 Jahren war die Rate schwerer Blutungen
i in und Acetylsalicylsdure dhnlich

Schwere Blutung’

Ischdmischer Schlaganfall (einschlieBlich intrakranielle Blutung

und hamorrhagischer Schlaganfall)

Zugunsten von VKA Zugunsten von ASS Zugunsten von VKA Zugunsten von ASS

- B —

T

Relatives Risiko Relatives Risiko

BAFTA (Birmingham Atrial Fibrillation Treatment of the Aged):

Studie mit 973 Patienten im Alter von 2 75 Jahren (n = 973)
Mant et al. Lancet 2007; 370:493-503
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