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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Tragende Gründe 

A-1.1 Rechtsgrundlage 
Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V überprüft der Gemeinsame Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhausträger 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden 
sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung 
der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer 
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schädlich oder unwirksam ist, erlässt 
der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im 
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zulasten der gesetzlichen 
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer 
Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, beschließt der Gemeinsame Bundesausschuss gemäß 
§ 137c Abs. 1 SGB V eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V. 

Ein Antrag des GKV-Spitzenverbandes auf Überprüfung der Methode „Einsatz von 
antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von Stenosen in Koronargefäßen“ gemäß 
§ 137c Abs. 1 SGB V wurde am 30. März 2011 gestellt. 

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung 
Am 21.03.2013 hatte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Einsatz von mit 
Antikörpern gegen CD 34 beschichtete Stents (AK-Stents) für Patienten mit einem hohen 
Restenoserisiko, für die der Einsatz eines medikamentenbeschichteten Stents (drug eluting 
stent, DES) in Betracht kommt, aus der Krankenhausversorgung ausgeschlossen. Dieser 
Beschluss wurde durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger (BAnz AT 06.06.2013 B1) am 
07.06.2013 rechtskräftig.  

Der Beschluss basierte auf einer eingehenden Prüfung und dem Nachvollzug eines „Rapid 
Report“ (IQWiG-Berichte Nr. 138) des Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG), weiteren Beratungen des G-BA und unter Berücksichtigung der 
Ergebnisse des zugehörigen Stellungnahmeverfahrens. Wie in den jeweils veröffentlichten 
Tragenden Gründen sowie der Zusammenfassenden Dokumentation zu dem Beschluss 
(www.g-ba.de) dargelegt, waren die Ergebnisse der multizentrischen, randomisierten TRIAS-
HR-Studie für die Entscheidung maßgeblich. Die 1-Jahres-Ergebnisse dieser Studie, die 
Patientinnen und Patienten mit hohem Restenoserisiko einschloss, zeigten eine statistisch 
signifikante Unterlegenheit des AK-Stents gegenüber einem DES in Bezug auf den 
kombinierten, primären Endpunkt „Target lesion failure“ (Tod aufgrund kardialer Ursachen, 
Myokardinfarkt, Notwendigkeit einer Revaskularisation), was zum vorzeitigen Abbruch der 
Studie führte. Im Ergebnis war von einer Unterlegenheit des AK-Stents gegenüber DES-
Stents in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte auszugehen. Der G-BA stellte gleichzeitig 
fest, dass die AK-Stents in dieser Patientengruppe nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative besitzen. 
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Gleichzeitig wurde festgehalten, dass  

• Patienten mit hohem Restenoserisiko, bei denen die Implantation eines DES 
aufgrund von relativen Kontraindikationen für eine intensive duale 
Thrombozytenaggregationshemmung nicht Betracht kommt und 

• Patienten mit einem niedrigen Restenoserisiko 

von dem Ausschluss unberührt und noch Gegenstand weiterer Beratungen sind. 
Ausschlaggebend für dieses Vorgehen war, dass für diese beiden Fallkonstellationen die 
Erkenntnislage für eine G-BA Entscheidung noch nicht ausreichend war. 

Die Bewertung des medizinischen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit von 
antikörperbeschichteten Stents in den restlichen Patientengruppen (Patienten mit niedrigem 
oder mit hohem Restenoserisiko, bei denen der DES nicht in Betracht kommt) sind 
Gegenstand der vorliegenden Tragenden Gründe.  

Bezüglich der parallel beratenen Patientengruppe mit niedrigem Restenoserisiko, bei denen 
der Einsatz eines DES in Betracht kommt, erfolgte am 27. November 2015 eine gesonderte 
Beschlussfassung.  

A-1.2.1 Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen 
Die koronare Herzkrankheit resultiert aus einer Minderdurchblutung des Herzmuskels 
aufgrund einer Verengung oder eines Verschlusses der Koronararterien. Sie bildet mit ihren 
beiden zentralen Erscheinungsformen (chronische ischämische Herzkrankheit und 
Myokardinfarkt) eine der häufigsten Todesursachen in Deutschland. Neben einer optimalen 
medikamentösen Therapie besteht bei entsprechend festgestellter medizinischer 
Notwendigkeit ein wesentliches Therapieprinzip darin, verengte oder verschlossene 
Koronargefäße zu ersetzen oder wieder zu eröffnen bzw. zu weiten. Eine solche 
Revaskularisierung kann entweder mittels der koronaren Bypass-Chirurgie oder durch eine 
perkutane koronare Intervention (percutanous coronary intervention, PCI) erfolgen. Fällt die 
Behandlungswahl auf eine PCI, wird hierbei das Gefäß mit Hilfe eines Ballonkatheters 
geweitet und in der Regel eine Gefäßstütze (Stent) implantiert. Die Stenteinlage soll eine 
dauerhafte Offenhaltung des Gefäßes gewährleisten.  

Es können verschiedene Stent-Technologien unterschieden werden: 

Die Bare Metal Stents (BMS, unbeschichtete Stents) bestehen allein aus Metall. Da ein 
Wiederverschluss bzw. eine gravierende Einengung (Restenose) der betroffenen Gefäße 
durch ein überstarkes Wachstum der Zellen der inneren Gefäßwand (Neointima-
Hyperplasie), wesentlich aufgrund einer durch den Stent initiierten Gewebeverletzung, 
beobachtet wurde, erwies sich der Einsatz dieser Stents in manchen Fällen als 
problematisch. Um dieser Problematik zu begegnen, wurden medikamentenbeschichtete 
Stents (drug eluting stents, DES) mit verschiedenen Wirkstoffen entwickelt, die ein solches 
unkontrolliertes Zellwachstum hemmen sollen. Der Einsatz von DES gegenüber BMS wurde 
zunächst insbesondere dann als vorteilhaft angesehen, wenn ein höheres Risiko des 
Patienten bzw. der Patientin für Restenosen vorliegt. Das Risiko einer Restenose nach 
koronarer Stentimplantation ist in verschiedenen Patientengruppen unterschiedlich hoch und 
ist u.a. abhängig von Begleiterkrankungen, wie z.B. Diabetes mellitus, und der Art der 
Gefäßverengung (lang- oder kurzstreckig) bzw. dem Ausmaß der Gefäßverengung 
(Gefäßdurchmesser). Es gibt zum Beispiel eine Risikoklassifikation des American College 
auf Cardiology (ACC) und der American Heart Association (AHA), die im Verlauf der 
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Beratungen des G-BA von der Society of Coronary Angiography and Interventions (SCAI) 
angepasst wurde.1 

Ein möglicher Nachteil von DES ist jedoch, dass nach Einsatz eines DES ein höheres Risiko 
für Stentthrombosen (Thrombenbildung am Stent) besteht als nach dem Einsetzen eines 
BMS. Das liegt daran, dass der DES aufgrund der zellwachstumshemmenden Wirkstoffe nur 
langsam von den Endothelzellen des Blutgefäßes ausgekleidet wird und somit zeitverzögert 
einheilt und einwächst. Bis zum Nachlassen der Medikamenteneinwirkung liegt er frei in der 
Blutbahn und ist als Fremdkörper Gerinnungsprozessen ausgesetzt, was mit einem höheren 
Risiko für eine Thrombenbildung am Stent einhergeht. 

Hierdurch begründet sich auch die unterschiedliche Dauer der notwendigen intensiven 
antithrombotischen medikamentösen Begleittherapie (leitliniengerechte duale 
Thrombozytenaggregationshemmung, DTAH). Diese muss nach Einsatz eines DES über 
einen längeren Zeitraum (6-12 Monate) gegeben werden, als dies nach Einsatz eines BMS 
(in der Regel über 4 Wochen) der Fall ist. Da diese antithrombotische Therapie das generelle 
Blutungsrisiko des Patienten erhöht, sind Nutzen und Risiko bei der Auswahl des Stents 
sorgfältig abzuwägen. 

Zu beachten sind aber auch aktuelle Entwicklungen, die zeigen, dass mit der Entwicklung 
von neueren DES (new generation DES) das Risiko für das Auftreten von Stentthrombosen 
reduziert werden konnte, so dass in der aktuellen Leitlinie der europäischen 
Fachgesellschaften (ESC/EACTS) die neueren DES bezüglich des Auftretens von 
Stentthrombosen als mindestens genauso sicher angesehen werden wie BMS und teilweise 
in bestimmten Situationen für diese Produkte sogar die Empfehlungen für die Dauer der 
antithrombotischen Begleittherapie herabgesetzt wurden. 

Betrachtet man also die Vor- und Nachteile der beiden Stentformen, sind bei der Auswahl 
des einzusetzenden Stents im Wesentlichen folgende Faktoren zu berücksichtigen:  

1) Restenose-Risiko des Patienten (spielt eine zunehmend geringere Rolle) 

2) zumutbare Dauer der intensiven antithrombotischen medikamentösen 
Begleittherapie. 

An diesen Punkten setzt die Rationale der sich hier in der Bewertung befindenden 
antikörperbeschichteten Stents (AK-Stents) an. Sie wurden als mögliche Therapiealternative 
zu DES und BMS entwickelt und sollen aufgrund ihrer Beschichtung mit monoklonalen 
Maus-Antikörpern gegen das Zelloberflächenmolekül CD 34 die Fähigkeit haben, bestimmte 
Zellen aus dem Blut auf ihrer Oberfläche anzureichern (Endothel-Progenitorzellen), die 
ihrerseits zu einer zügigen und geordneten zellulären Auskleidung der Stentoberfläche 
führen sollen. Dies soll einerseits die Ausbildung intimaler Hyperplasien und damit 
Restenosen verhindern und andererseits eine lang andauernde duale 
Thrombozytenaggregationshemmung zur Vermeidung von Stentthrombosen überflüssig 
machen. Herstellerseitig wird eine duale Thrombozytenaggregationshemmung über vier 
Wochen bei Einsatz eines AK-Stents empfohlen. 

  

                                                
1  IQWiG - Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Antikörperbeschichtete 

Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem Restenoserisiko, 
Rapid Report zu Auftrag N12-01, Version 1.1 vom 7.9.2012 
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Die Empfehlungen in den aktuellen Leitlinien bezüglich der Auswahl des jeweils bevorzugt zu 
verwendenden Stents sind nicht einheitlich. Während einige, ältere Leitlinien (Leitlinie der 
US-amerikanischen2 und japanischen3 Fachgesellschaften, NICE-Guideline4) in ihren 
Ausführungen zur Empfehlung der hauptsächlichen bzw. vorrangigen Verwendung von DES 
unabhängig vom Restenoserisiko im Vergleich zu BMS zurückhaltend sind, wurde die 
Verwendung von DES in der Leitlinie der European Society of Cardiology5 aus 2010 
standardmäßig bei fast allen klinischen Bedingungen und Läsionsarten empfohlen, bei 
denen keine Kontraindikationen für eine verlängerte duale 
Thrombozytenaggregationshemmung bestehen. In der Neufassung aus dem Jahr 2014 wird 
die Empfehlung für die Verwendung von DES nochmals ausgeweitet, indem darin die neuen 
DES auch noch für weitere Patientengruppen empfohlen werden6. Der AK-Stent hat keinen 
Eingang in maßgebliche aktuelle Leitlinienempfehlungen gefunden. 

A-1.2.2 Einsatz von AK-Stents bei Patienten mit relativen Kontraindikationen für 
eine intensive duale Thrombozytenaggregationshemmung 

Patienten, bei denen aufgrund von relativen Kontraindikationen gegen die erforderliche 
längere duale Thrombozytenaggregationshemmung der Einsatz von DES nicht in Betracht 
kommt, müssen differenziert betrachtet werden. Diese Patienten wurden nicht in das TRIAS-
Studienprogramm eingeschlossen.  

(Relative) Kontraindikationen für eine (längere) duale Thrombozytenaggregationshemmung, 
und damit das Einsetzen eines DES, können z. B. bei folgenden Konstellationen bestehen: 

• Patienten, die eine orale Antikoagulation mit Vitamin-K-Antagonisten oder oralen 
nicht-Vitamin-K-Antagonisten erhalten (und ein hohes Blutungsrisiko haben, HAS-
BLED score ≥ 3) 

• Patienten, die ein erhöhtes Blutungsrisiko anderer Ursache haben 

• Patienten, bei denen eine unaufschiebbare Operation in der nächsten Zeit geplant ist 

• Patienten mit schwierig zu erhebende Anamnese, v.a. bei schwerer akuter 
Erkrankung 

• Patienten mit zu erwartender schlechter Adhärenz hinsichtlich der Einnahme von 
DTAH 

• Patienten mit multiplen Komorbiditäten und Polypharmazie. 

  

                                                
2  Levine GN, Bates ER, Blankenship JC et al. 2011 ACCF/AHA/SCAI Guideline for Percutaneous 

Coronary Intervention. Circulation 2011; 124: e574-e651. 
3  JCS Joint Working Group. Guidelines for elective percutaneous coronary intervention in patients 

with stable coronary artery diease (JCS 2011) published in 2012 – digest version. Circ J 2013; 77 
(6): 1590-1607 

4  National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Drug-eluting stents for the treatment of 
coronary artery disease, TA 152. London: NICE, 2008 

5  Wijns W, Kolh P, Danchin N et al. Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J 2010; 31 
(20): 2501-2555. 

6  Windecker S, Kolh P, Alfonso F et al. Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J 
2014; 35: 2541-2619. 
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Betrachtet man die Patientengruppe mit niedrigem Restenoserisiko, bei denen (relative) 
Kontraindikationen für eine intensive duale Thrombozytenaggregationshemmung vorliegen 
und damit der DES nicht in Betracht kommt, gelangt man zu der Erkenntnis, dass aufgrund 
der derzeitigen Evidenzlage bei diesen Patienten im Rahmen einer Risiko-Nutzen-Abwägung 
in der Regel ein BMS zur Anwendung kommen kann. Mit der Frage, ob der AK-Stent eine 
Alternative zum BMS darstellt, hat sich das TRIAS-Studienprogramm in einem zweiten 
Studienarm, der TRIAS-LR-Studie (ISRCTN 47701105: TRI-stent Adjudication Study – Low 
Risk of Restenosis7) beschäftigt. In diese Studie wurden Patienten mit niedrigem Risiko für 
eine Restenose eingeschlossen und der Einsatz des AK-Stents in Bezug auf 
patientenrelevante Endpunkte mit einem BMS verglichen8. Die Patientenrekrutierung wurde 
Anfang des Jahres 2014 vor Erreichen der vorgesehenen Patientenzahl gestoppt. Im 
Rahmen früherer Stellungnahmeverfahren (im Jahr 2014) teilte der 
Medizinproduktehersteller dem G-BA mit, dass eine Auswertung der Einjahresergebnisse der 
TRIAS-LR-Studie voraussichtlich im März 2015 vorliegen würde.Trotz Nachfragen bei der 
Studiengruppe- wurden dem G-BA allerdings bis zum Februar 2016 keine Ergebnisse aus 
dieser Studie vorgelegt.  

Ein bevorzugter Einsatz von AK-Stents gegenüber dem BMS würde sich insbesondere dann 
begründen, wenn bei gleich kurzer Erforderlichkeit der DTAH Vorteile bezüglich der Raten 
von Stentthrombosen, Restenosen oder anderen patientenrelevanten Endpunkten konstatiert 
werden könnten. 

Dies konnte bisher nicht gezeigt werden, so dass bisher kein Nachweis für den Nutzen des 
AK-Stents im Vergleich zum BMS vorliegt. Es gibt somit derzeit keine Rechtfertigung für den 
Einsatz von AK-Stents für Patienten mit niedrigem Restenoserisiko. Festzustellen ist auch, 
dass mit dem BMS nach heutigem Erkenntnisstand für diese Patienten mit niedrigem 
Restenoserisiko eine gute bzw. vergleichbare Alternativmethode zur Verfügung steht. 

Anders einzuschätzen ist die Situation bei der Betrachtung der Patientengruppe, die ein 
hohes Restenoserisiko aufweist, bei der aber aufgrund von (relativen) Kontraindikationen 
bezüglich einer längeren dualen Thrombozytenaggregationshemmung der DES nicht in 
Betracht kommt. Für diese Patientengruppe stellt der BMS keine gute 
Behandlungsalternative dar, da man dieser Patientengruppe keinen Stent implantieren 
möchte, der als solcher bereits mit einem hohem Restenoserisiko behaftet ist. Hier ist die 
Notwendigkeit einer Behandlungsalternative gegeben. 

Auch unter Experten wird hier der mögliche Einsatz eines AK-Stents als Therapieoption 
gesehen. Der Berufsverband interventioneller Kardiologen stellt zum Beispiel in seiner 
Stellungnahme (vgl. Abschlussbericht zu Antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung 
von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten mit hohem Restenoserisiko, 
Abschnitt B-3.4)1 fest, „dass vor allem Patienten mit einem erhöhten Blutungsrisiko 
[profitieren]: dieses kann sich aus einer Grunderkrankung (z. B. gastrointestinale 
Erkrankungen) oder aufgrund einer notwendigen Dauer-Antikoagulation (z. B. 
Vorhofflimmern) ergeben. Ferner ist der AK-Stent entscheidend bei demnächst geplanten, 
nicht aufschiebbaren Operationen.“ Der Hersteller Orbus Neich argumentiert in seiner 
Stellungnahme ähnlich (vgl. Abschlussbericht zu Antikörperbeschichteten Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten mit hohem 
Restenoserisiko, Abschnitt B-3.4)1. 

                                                
7  http://www.isrctn.com/search?q=47701105 
8  Klomp M, Beij M, Veroiden N et al. Design and rationale of the TRI-stent Adjudication Study 

(TRIAS) Program. Am Heart J 2009; 158: 527-532. 
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Der AK-Stent kann bei dieser Patientengruppe als Alternative zum BMS wegen der 
Notwendigkeit einer ebenso kurzen DTAH und möglicherweise besseren Ergebnissen 
insbesondere in Bezug auf Restenosen zur Anwendung kommen. Hierzu gibt es auch in 
kleineren Studien Anhaltspunkte für Vorteile des AK-Stents gegenüber dem BMS, z.B. beim 
Endpunkt Angina pectoris9. 

Es bedarf unter Berücksichtigung der vorliegenden Erkenntnisse zum AK-Stent und der 
besonderen Patientensituation bei dem Einsatz von AK-Stents auf jeden Fall einer  
sorgfätigen Nutzen-Risiko-Abwägung. 

Bei den beschriebenen Patientengruppen handelt es sich um ein kleines und heterogenes 
Patientenkollektiv, da u. a. die (relativen) Kontraindikationen für die 
Thrombozytenaggregationshemmung sehr unterschiedlich sein können. Aus diesen Gründen 
ist es überaus schwierig, eine genau auf dieses Patientenkollektiv fokussierte Studie mit 
adäquaten patientenrelevanten Endpunkten zu planen und in der Praxis durchzuführen. 

Daher ist in der genannten Patientengruppe die Forderung nach Studienergebnissen auf 
höchstem Evidenzniveau als nicht sachgemäß zu bewerten. Für diese Patienten wird auf 
Grund des Vorliegens der Ergebnisse der Boshra-Studie und anderer Studien auf 
niedrigerem Evidenzniveau (Beobachtungs- und Registerstudien: siehe Kapitel B-3.1 der ZD) 
von einem Nutzen des AK-Stents in dieser speziellen Patientengruppe ausgegangen. 
Vorliegende Aussagen von Fachexperten, die den AK-Stent insbesondere für diese 
Patientengruppe als Therapieoption ansehen, unterstützen diese Auffassung. 

A-1.2.3 Würdigung der Stellungnahmen 
Das Stellungnahmeverfahren inklusive der ausführlichen Auswertung der schriftlichen und 
mündlichen Stellungnahmen ist im Kapitel B des Abschlussberichts dokumentiert. Aus dem 
Stellungnahmeverfahren ergeben sich keine Änderungen für die Beschlussdokumente. 
Zusammenfassend ist zu konstatieren, dass die Stellungnahmen, die sich auf den 
Beschlussgegenstand beziehen, das Beschlussvorhaben vollumfänglich unterstützen. Von 
der kardiologischen Fachgesellschaft wurde auf frühere Stellungnahmen verwiesen, in 
denen sie bereits den AK-Stent als Therapieoption für die hier adressierte Patientengruppe 
genannt hatte.  

A-1.3 Bürokratiekostenermittlung 
Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten für 
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Kapitel 1 VerfO Anlage II. 
Daher entstehen auch keine Bürokratiekosten. 

A-1.4 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

30.03.2011  Antrag des GKV-Spitzenverband auf Überprüfung der Methode „Einsatz 
von antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von Stenosen in 
Koronargefäßen“ gemäß § 137c Abs. 1 SGB V  

18.08.2011 G-BA Der Antrag wird angenommen und das diesbezügliche Beratungsverfahren 
gemäß 1. Kapitel § 5 der Verfahrensordnung des G-BA eingeleitet. 

Der UA Methodenbewertung wird mit der Durchführung der Bewertung 
beauftragt. 

                                                
9  Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell 

capture and bare metal stents in coronary artery disease patients at high risk for instent restenosis 
and thrombosis. Heart Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

03.11.2011 UA MB Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe 

23.02.2012 UA MB Beschluss zur Ankündigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz von 
antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen gemäß § 137c SGB V im Bundesanzeiger, 
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von ersten 
Einschätzungen anlässlich der Ankündigung des Bewertungsverfahrens 

15.03.2012  Ankündigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der von 
antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen gemäß § 137c SGB V im Bundesanzeiger 

15.03.2012 G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Erstellung eines Rapid 
Reports zur Bewertung des Nutzens antikörperbeschichteter Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem 
Restenose-Risiko 

10.08.2012  Rapid Report des IQWiG an G-BA Version 1.0, Stand: 10. August 2012 
„Antikörperbeschichtete Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen 
bei Patienten mit hohem Restenoserisiko“ 

10.09.2012  Rapid Report des IQWiG an G-BA Version 1.1, Stand: 7. September 2012 
„Antikörperbeschichtete Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen 
bei Patienten mit hohem Restenoserisiko“ 

29.11.2012 UA MB Annahme des Rapid Reports des IQWiG „Antikörperbeschichtete Stents 
zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem 
Restenoserisiko“ als auftragsgemäß 

ab 
29.11.2012 

UA MB Beratung der antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem Restenoserisiko 

21.03.2013 Plenum Ausschluss des Einsatzes von ausschließlich antikörperbeschichteten 
Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und 
Patienten mit hohem Restenoserisiko, für die die Anwendung eines 
medikamentenbeschichteten Stents (drug eluting stent, DES) in Betracht 
kommt. 

28.05.2013 AG 
Koronare 
Stents 

Fachgespräch mit Sachverständigen 

22.11.2013 AG 
Koronare 
Stents 

Beratung der beauftragten Literaturrecherchen und deren Auswertung 

30.01.2014 UA MB • Beratung der Ergebnisse der AG Koronare Stents 
• Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

18.02.2014  Stellungnahme der DGK 

17.03.2014  Stellungnahme der BÄK 

17.03.2014  Stellungnahme der DGTHG 

17.03.2014  Stellungnahme von ObusNeich 

17.03.2014  Fristende des Stellungnahmeverfahrens 

28.05.2014 UA MB Anhörung 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

bis 08.2015  Anfragen bei ObusNeich und der TRIAS Studiengruppe zu den 
Ergebnissen der TRIAS Pilot-, TRIAS HR- und TRIAS LR Studie 

29.10.2015 UA MB Einsatz von antikörperbeschichteten Stents bei Patientinnen und Patienten 
mit niedrigem Restenoserisiko, für die die Anwendung eines DES in 
Betracht kommt: 

• Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
• Abschluss der Beratungen im UA MB zu den entsprechenden 

Beschlussdokumenten 

Einsatz von antikörperbeschichteten Stents bei Patientinnen und 
Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in Betracht kommt 

• Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
03.11.2015  Einsatz von antikörperbeschichteten Stents bei Patientinnen und 

Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in Betracht kommt 

• Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
04.11.2015  • Stellungnahme der DGG 

27.11.2015 Plenum Einsatz von antikörperbeschichteten Stents bei Patientinnen und Patienten 
mit niedrigem Restenoserisiko, für die die Anwendung eines DES in 
Betracht kommt: 

• Beschlussfassung 
30.11.2015  Einsatz von antikörperbeschichteten Stents bei Patientinnen und 

Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in Betracht kommt 

• Stellungnahme der DGK 
01.12.2015  • Stellungnahme der BÄK 

14.12.2015 AG 
Koronare 
Stents 

• Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

14.01.2016 UA MB • Würdigung der Stellungnahmen 
• Abschließende Beratung der Beschlussdokumente im UA MB 

18.02.2016 Plenum Beschlussfassung 

 

A-1.5 Fazit 
Nach differenzierter Abwägung entsprechend dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung ist der 
Gemeinsame Bundesausschuss zu folgender Entscheidung gelangt: 

Einsatz von ausschließlich antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, bei denen der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt 

Die Anwendung von ausschließlich antikörperbeschichteten Stents (AK-Stent) zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, bei denen der 
Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt, ist für eine 
ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter 
Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse 
(gemäß § 137c Abs. 1 Satz 2 SGB V) nicht erforderlich und weist auch kein Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative auf. Sie bleibt insoweit nicht mehr Leistung der 
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung oder im 
Rahmen von klinischen Studien. 
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Unberührt von diesem Ausschluss bleiben Patientinnen und Patienten, bei denen aufgrund 
von Kontraindikationen für eine langfristige duale Thrombozytenaggregationshemmung der 
Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt und zusätzlich 
aufgrund eines hohen Restenoserisikos der Einsatz von Bare Metal Stents nicht empfohlen 
wird. Bei dieser Patientengruppe kann der AK-Stent weiterhin als eine Therapieoption im 
Rahmen einer sorgfältigen Nutzen-Risiko-Abwägung unter Berücksichtigung der 
vorliegenden Erkenntnisse zum AK-Stent und der besonderen Patientensituation verwendet 
werden.  

Die Leistungserbringung im besonderen Einzelfall gemäß 2. Kapitel § 13 Abs. 1 Satz 2 der 
Verfahrensordnung des G-BA und § 2 Abs. 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) 
bleiben von dieser Beschlussfassung unberührt. 
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A-2 Beschluss  

Veröffentlicht im Bundesanzeiger am 6. Mai 2016, BAnz AT 06.05.2016 B1 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der [Betreff] Antikörperbeschichtete Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, für 
die der Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht 
kommt 

Vom 18. Februar 2016 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Februar 2016 
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus 
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. März 2006 
(BAnz. 2006 S. 4466), zuletzt geändert am 27. November 2015 (BAnz AT 15.02.2016 B2), 
wie folgt zu ändern: 

I. § 4 Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

1. Die Nummern 1.1 und 1.2 werden aufgehoben. 

2. Unter der Überschrift der Nummer 1 wird folgender Satz angefügt:  

„Unberührt von diesem Ausschluss bleiben Patientinnen und Patienten, bei denen 
aufgrund von Kontraindikationen für eine langfristige duale 
Thrombozytenaggregationshemmung der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt und zusätzlich 
aufgrund eines hohen Restenoserisikos der Einsatz von Bare Metal Stents nicht 
empfohlen wird.“ 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den 18. Februar 2016 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/


A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 

 

11 

A-3 Anhang 

A-3.1 Antrag auf Bewertung 
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A-3.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V  
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B Sektorenübergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer 
Notwendigkeit  

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung 

Am 21.03.2013 hatte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Einsatz von mit Antikörpern 
gegen CD 34 beschichteten Stents (AK-Stents) für Patienten mit einem hohen Restenoserisiko, für 
die der Einsatz eines medikamentenbeschichteten Stents (drug eluting stent, DES) in Betracht 
kommt, aus der Krankenhausversorgung ausgeschlossen. Der G-BA stellte gleichzeitig fest, dass die 
AK-Stents in dieser Patientengruppe nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
besitzen. Dieser Beschluss wurde durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger (BAnz AT 06.06.2013 
B1) am 07.06.2013 rechtskräftig. Der Beschluss basierte auf einer eingehenden Prüfung und dem 
Nachvollzug eines „Rapid Report“ (IQWiG-Bericht Nr. 138 vom 10.08.2012, „Antikörperbeschichtete 
Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten mit hohem 
Restenoserisiko“) des Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, weiteren 
Beratungen des G-BA und unter Berücksichtigung der Ergebnisse des zugehörigen 
Stellungnahmeverfahrens. Dies ist im Abschlussbericht „Antikörperbeschichtete Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten mit hohem Restenoserisiko“ 
vom 7. Juni 2013 dargestellt. 

Gleichzeitig wurde festgehalten, dass  

• Patienten mit hohem Restenoserisiko, bei denen die Implantation eines DES (aufgrund von 
relativen Kontraindikationen für eine intensive duale Thrombozytenaggregationshemmung) 
nicht infrage kommt und 

• Patienten mit einem niedrigen Restenoserisiko 

von dem Ausschluss unberührt und noch Gegenstand weiterer Beratungen sind.  

Die Beratungen zu diesen Patientengruppen erfolgten anhand des o. g. Rapid Reports des IQWIG, 
der Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen 
ersten Einschätzungen, Stellungnahmen zu vorausgehenden Beschlussfassungen, zwei Recherchen 
der Fachberatung Medizin des G-BA (siehe Kap. B-8) und eines Fachgesprächs mit 
Sachverständigen am 28.05.2013. 

Bezüglich der Patientengruppe mit niedrigem Restenoserisiko, bei denen der Einsatz eines DES in 
Betracht kommt, hat das Plenum des G-BA in seiner Sitzung am 27. November 2015 einen 
Ausschluss aus dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung beschlossen und 
festhalten, dass die AK-Stents in dieser Patientengruppe nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative besitzen. Die Beschlussbegründung ist in dem zugehörigen Abschlussbericht 
dargestellt. 

Die Bewertung des medizinischen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit von 
antikörperbeschichteten Stents in den restlichen Patientengruppen (Patienten mit niedrigem oder mit 
hohem Restenoserisiko, bei denen ein DES nicht in Betracht kommt) sind im vorliegenden 
Abschlussbericht dargestellt. 

Thema dieses Berichts und dieser Beratung ist nur die Methode des ausschließlich mit anti-CD34-
Antikörpern beschichteten Stents (AK-Stent). Der mit anti-CD34-Antikörpern und Medikamenten 
beschichtete Stent (AK-DES-Stent) ist nicht Gegenstand des vorliegenden Berichts. 
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B-2 Medizinische Grundlagen 

Die koronare Herzkrankheit resultiert aus einer Minderdurchblutung des Herzmuskels aufgrund einer 
Verengung oder eines Verschlusses der Koronararterien. Sie bildet mit ihren beiden zentralen 
Erscheinungsformen (chronische ischämische Herzkrankheit und Myokardinfarkt) eine der häufigsten 
Todesursachen in Deutschland.  

Neben einer optimalen medikamentösen Therapie besteht ein wesentliches Therapieprinzip darin, 
verengte oder verschlossene Koronargefäße wieder zu eröffnen bzw. zu weiten.  

Eine solche Revaskularisierung kann entweder mittels der koronaren Bypass-Chirurgie oder durch 
eine perkutane koronare Intervention (percutanous coronary intervention, PCI) erfolgen. Fällt die 
Behandlungswahl auf eine PCI, wird hierbei das Gefäß mit Hilfe eines Ballonkatheters geweitet und in 
der Regel eine Gefäßstütze (Stent) implantiert. Die Stentanlage soll eine dauerhafte Offenhaltung des 
Gefäßes ermöglichen.  

Es können verschiedene Stent-Technologien unterschieden werden: 

Die Bare Metal Stents (BMS, unbeschichtete Stents) bestehen aus reinem Metall. Da ein 
Wiederverschluss bzw. eine gravierende Einengung (Restenose) der betroffenen Gefäße durch ein 
überstarkes Wachstum der Zellen der inneren Gefäßwand (Neointima-Hyperplasie), wesentlich 
aufgrund einer durch den Stent initiierten Narbenbildung, beobachtet wurde, erwies sich der Einsatz 
dieser Stents in manchen Fällen als problematisch. Um dieser Problematik zu begegnen, wurden 
medikamentenbeschichtete Stents (drug eluting stents, DES) mit verschiedenen Wirkstoffen 
entwickelt, die ein solches Wachstum hemmen sollen.  

Der Einsatz von DES gegenüber BMS wird insbesondere dann als vorteilhaft angesehen, wenn ein 
höheres Risiko des Patienten bzw. der Patientin für Restenosen vorliegt. Das Risiko einer Restenose 
nach koronarer Stentimplantation ist in verschiedenen Patientengruppen unterschiedlich hoch. Dabei 
haben das „American College of Cardiology (ACC) und die American Heart Assocation (AHA)“ 1988 
eine weithin akzeptierte Risikoklassifikation entwickelt, die eine eindeutige Einteilung des 
Restenoserisikos erlaubt. Diese ACC / AHA-Kriterien für die Stenosemorphologie wurden 2000 von 
der Society of Coronary Angiography and Interventions (SCAI) vereinfacht und validiert10. 

Das Restenoserisiko ist dabei insbesondere abhängig von Begleiterkrankungen, wie z.B. Diabetes 
mellitus, und der Art der Gefäßverengung (lang- oder kurzstreckig) bzw. dem Ausmaß der 
Gefäßverengung (Gefäßdurchmesser). Anhand dieser Merkmale kann man Patienten mit hohem und 
niedrigem Risiko für eine Restenose in unterschiedliche Gruppen einteilen, wie dies z. B. auch im 
TRIAS-Studienprogramm erfolgte11.  

Ein möglicher Nachteil von DES ist jedoch, dass nach Einsatz eines DES ein höheres Risiko für 
Stentthrombosen (Thrombenbildung am Stent) besteht als nach dem Einsetzen eines BMS. Das liegt 
daran, dass der DES zeitverzögert einheilt und einwächst. Bis zur eintretenden 
Medikamenteneinwirkung liegt er frei in der Blutbahn und ist als Fremdkörper Gerinnungsprozessen 
ausgesetzt, was mit einem höheren Risiko für eine Thrombenbildung am Stent einhergeht. 

Hierdurch begründet sich auch die unterschiedliche Dauer der notwendigen intensiven 
antithrombotischen medikamentösen Begleittherapie (leitliniengerechte duale 
Thrombozytenaggregationshemmung, DTAH). Diese muss nach Einsatz eines DES über einen 
längeren Zeitraum (6-12 Monate) gegeben werden als dies nach Einsatz eines BMS (in der Regel 

                                                
10 IQWiG - Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Antikörperbeschichtete Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem Restenoserisiko, Bericht Nr. 138, Rapid 
Report zu Auftrag N12-01, Version 1.1 vom 7.9.2012. 
11 Klomp M, Beij M, Veroiden N et al. Design and rationale of the TRI-stent Adjudication Study (TRIAS) 
Program. Am Heart J 2009; 158: 527-532. 
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über 4 Wochen) der Fall ist. Da diese antithrombotische Therapie das generelle Blutungsrisiko des 
Patienten erhöht, sind Nutzen und Risikobei der Auswahl des Stents sorgfältig abzuwägen. 

Nach einem akuten Koronarsyndrom lautet die Empfehlung für die Dauer der dualen 
Thrombozytenaggregationshemmung 12 Monate, unabhängig ob ein Stent implantiert wurde oder 
nicht. 

Zu beachten sind aber auch aktuelle Entwicklungen, die zeigen, dass mit der Entwicklung von 
neueren DES (new generation DES) das Risiko für das Auftreten von Stentthrombosen reduziert 
werden konnte, so dass in der aktuellen Leitlinie der europäischen Fachgesellschaften 
(ESC/EACTS)12 die neueren DES bezüglich des Auftretens von Stentthrombosen als mindestens 
genauso sicher angesehen werden wie ein BMS und teilweise in bestimmten Situationen sogar die 
Empfehlungen für die Dauer der antithrombotischen Begleittherapie herabgesetzt wurden. 

Betrachtet man also die Vor- und Nachteile der beiden Stentformen, sind bei der Auswahl des 
einzusetzenden Stents im Wesentlichen folgende Faktoren zu berücksichtigen  

3) Restenose-Risiko des Patienten 

4) zumutbare Dauer der intensiven antithrombotischen medikamentösen Begleittherapie 

An diesen Punkten setzt die Rationale der sich hier in der Bewertung befindenden 
antikörperbeschichteten Stents (AK-Stents) an. Sie wurden als mögliche Therapiealternative zu DES 
und BMS entwickelt und sollen aufgrund ihrer Beschichtung mit monoklonalen Maus-Antikörpern 
gegen das Zelloberflächenmolekül CD34 die Fähigkeit haben, bestimmte Zellen aus dem Blut auf 
ihrer Oberfläche anzureichern (Endothel-Progenitorzellen), die ihrerseits zu einer zügigen und 
geordneten zellulären Auskleidung der Stentoberfläche führen sollen. Dies soll einerseits die 
Ausbildung intimaler Hyperplasien und damit Restenosen verhindern und andererseits eine lang 
andauernde duale Thrombozytenaggregationshemmung zur Vermeidung von Stentthrombosen 
überflüssig machen. Herstellerseitig wird eine duale Thrombozytenaggregationshemmung über vier 
Wochen bei Einsatz eines AK-Stents empfohlen. 

  

                                                
12 Windecker S, Kolh P, Alfonso F et al: Guidelines on myocardial revascularization. Eur Heart J 2014; 35: 2541-
2619. 
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B-3 Sektorenübergreifende Bewertung des Nutzens 

Im IQWIG-Rapid-Report wurden nur Patienten mit hohem Restenoserisiko betrachtet. Um auch 
Aussagen zu den anderen Patientengruppen treffen zu können, erfolgte eine systematische 
Literaturrecherche der Fachberatung Medizin. Diese berücksichtigt Studien und 
Leilinienempfehlungen bei Patienten mit Koronargefäßstenosen, ohne Eingrenzung auf ein 
bestimmtes Restenoserisiko. Außerdem wurde nach Studien zum Einsatz von AK-Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in 
Betracht kommt, gesucht. 

Die Fachberatung Medizin führte dazu in Ihrem Bericht vom 19.12.2013 aus: 

„Es erfolgte eine systematische Literaturrecherche in relevanten Datenbanken (Medline, Embase, 
BIOSIS Previews, Cochrane-Library) am 15.7.2013 und erneut am 7.11.2013 für den Zeitraum der 
letzten 10 Jahre. Die Recherchestrategie findet sich im Kap.B-8.1. Es wurden insgesamt 1.195 
potentiell relevante Treffer erzielt. Zusätzlich erfolgte eine Recherche nach Leitlinien rückwirkend bis 
2008, die 129 Treffer ergab. In den relevanten Studienregistern wurden 18 potentiell relevante 
Einträge gefunden. Nach einem zweistufigen Screening wurden für die 1. Fragestellung 
(Literaturrecherche inklusive Auswertung zu antikörperbeschichteten Stents (AK-Stents) zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen unabhängig vom Restenoserisiko, sowohl im Vergleich zu 
bare-metal Stents (BMS) wie auch zu drug-eluting Stents (DES)) keine relevanten publizierten 
Studien, 7 Leitlinien sowie 4 Studienregistereinträge in die Auswertung eingeschlossen. 

Für die 2. Fragestellung (Studien zum Einsatz von AK-Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in Betracht kommt) 
wurden 62 potentiell relevante Dokumente im Volltext bestellt. Eingeschlossen wurden alle relevanten 
Publikationen unabhängig vom Studientyp, sofern die Patienten einen AK-Stent aufgrund einer nicht 
möglichen DES-Implantation erhielten und Daten zur Dauer der DTAH berichtet wurden. Nach 
Durchsicht der Volltexte wurden 7 Publikationen in die Auwertung eingeschlossen.“ 

Die Fachberatung Medizin führte am 12.10.2015 eine Update-Recherche durch. Dabei konnte keine 
zusätzliche Evidenz im Vergleich zur Stellungnahme vom 19.12.2013 indentifiziert werden, die für die 
o. g. Fragestellungen relevant wären. Die Recherchestrategie findet sich im Kap. B-8.2. 

B-3.1 Publizierte Studien 
Auftragsgegenstand des IQWIG-Rapid Reports war die Recherche, Darstellung und Bewertung des 
aktuellen Wissenstandes zur Anwendung von Antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem Restenoserisiko gem. §139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V. 
Die Bewertung sollte, soweit medizinisch-fachlich geboten und aufgrund der Erkenntnislage möglich, 
differenziert nach relevanten Patienten-und Interventionscharakteristika in Bezug auf 
patientenrelevante Zielgrößen und auf der Grundlage von Studien der Evidenzstufe I durchgeführt 
werden. 
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DKG, KBV, PatV GKV-SV 

In diesem Rapid Report wurden neben der 
TRIAS-HR-Studie, die maßgeblich für die G-BA-
Beschlussfassung vom 07.09.2013 war, auch 
eine Studie identifiziert (Boshra et al, 2011) 
deren Ergebnisse in die vorliegende Bewertung 
eingeschlossen werden können13. 

In diesem Rapid Report wurden neben der 
TRIAS-HR-Studie, die maßgeblich für die G-BA-
Beschlussfassung vom 07.09.2013 war, auch 
eine Studie identifiziert (Boshra et al, 2011) 
deren Ergebnisse in die vorliegende Bewertung 
eingeschlossen werden können14. 

 

Dabei handelt es sich um eine randomisierte Studie aus Ägypten zum Effekt von AK-Stents bei 
Patienten mit Indikation zur Stentimplantation und Koronarstenosen mit hohem Restenoserisiko, bei 
denen aber keine Notwendigkeit eines Notfalleingriffs vorlag. Als Vergleichsintervention diente der 
BMS. In dieser Studie erfolgte die Rekrutierung von Studienteilnehmern zwischen März 2008 und 
April 2010 und wurde nach dem Einschluss von 38 Patienten vermutlich wegen fehlender 
Verfügbarkeit der AK-Stents abgebrochen. Angaben zur geplanten Fallzahl wurden nicht genannt. 
Aufgrund methodischer Mängel wurde diese Studie vom IQWIG als potenziell hochverzerrt eingestuft. 

Bei Patienten beider Gruppen wurde eine Dauertherapie mit Aspirin 150 mg empfohlen. Eine duale 
Thrombozytenaggregationshemmung durch die Gabe von Clopidogrel (75 mg) wurde bei Patienten 
der Interventionsgruppe für 1 Monat empfohlen, bei Patienten der Kontrollgruppe für mindestens 3 
Monate. Angaben zur tatsächlichen Dauer der dualen Thrombozytenaggregationshemmung lagen 
nicht vor. Die Studienteilnehmer wurden über einen Zeitraum von 6 Monaten nach Stentimplantation 
nachbeobachtet. Zu den Endpunkten Mortalität und Myokardinfarkt ließ sich für den Vergleich AK-
Stents vs. BMS kein Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen ableiten. Ergebnisse zur Gesamtrate der 
klinisch indizierten Revaskularisation wurden nicht berichtet. Der Endpunkt Blutungsereignisse wurde 
zwar von Boshra 2011 berücksichtigt, es traten aber weder schwere noch leichte Blutungsereignisse 
auf. Dementsprechend ließ für diesen Endpunkt kein Anhaltspunkt hinsichtlich eines geringeren 
Schadens ableiten.  

  

                                                
13 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 
14 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 
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DKG, KBV, PatV GKV-SV 

Allerdings zeigte der Endpunkt Angina pectoris 
ein statistisch signifikantes Ergebnis (p = 0,036). 
Von den jeweils 19 Patienten in beiden Gruppen 
trat dieses Ereignis in der AK-Stent-Gruppe bei 2 
(11 %) Patienten auf, in der Kontrollgruppe 
(BMS) bei 9 (47 %) Patienten. Dieses Ergebnis 
wurde, auch unter Berücksichtigung des hohen 
Verzerrungspotenzials der Studie, als 
Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen der AK-
Stents gegenüber den BMS interpretiert. 

 

Allerdings zeigte derFür den Endpunkt Angina 
pectoris zeigte sich ein statistisch signifikantes 
Ergebnis (p = 0,036). Von den jeweils 19 
Patienten in beiden Gruppen trat dieses das 
Ereignis in der AK-Stent-Gruppe bei 2 (11 %) 
Patienten auf, in der Kontrollgruppe (BMS) bei 9 
(47 %) Patienten. Dieses Ergebnis wurde, auch 
unter Berücksichtigung des hohen 
Verzerrungspotenzials der Studie,vom IQWiG 
zwar als Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen 
der AK-Stents gegenüber den BMS interpretiert, 
jedoch bewertet das IQWiG die Aussagekraft der 
Studie wie folgt:. 

„Die Studie Boshra 2011, die als einzige BMS als 
Vergleichsinterventionen gewählt hatte, muss 
aufgrund gleich mehrerer methodischer 
Probleme als vermutlich grob mangelhaft 
bewertet werden. Hier sind primär die fehlenden 
Angaben zur Randomisierungstechnik, die 
fehlende Verblindung, und die kurze 
Nachuntersuchungsdauer von 6 Monaten zu 
nennen“. 

 

Gegenstand der vorliegenden Bewertung sind Patientinnen und Patienten, für die ein DES 
unabhängig vom Restenoserisiko z.B. auf Grund von Begleiterkrankungen, erhöhtem Blutungsrisiko 
oder in naher Zukunft geplanter operativer Eingriffe nicht ein Betracht kommt.  

Zur Klärung der Frage, ob Studiendaten vorliegen, die den Einsatz von AK-Stents in genau dieser 
Patientengruppe untersuchen erfolgte wie oben erwähnt, eine Literaturrecherche durch die 
Fachberatung Medizin. 
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DKG, KBV, PatV: 

Durch die systematische Literaturrecherche konnte eine Registerstudie, eine multizentrische 
Beobachtungsstudie15 und vier Fallserien (Piscione et al. 201116, Scacciatella et al. 2011a17 und 
2011b18, Sangiorgi et al. 201119) als relevant für die Fragestellung der AG identifiziert werden. 
Die Fachberatung Medizin führt hierzu in ihrem Bericht vom 19.12.2013 aus: „Bei der 
multizentrischen Beobachtungsstudie und bei der Registerdatenauswertung wurden post hoc 
Vergleiche zwischen Patienten mit kürzerer vs. längerer Dauer der DTAH durchgeführt. Drei der 
Fallserien (davon zwei mit überlappender Patientenpopulation) werteten Daten zu Patienten 
aus, die aufgrund unaufschiebbarer chirurgischer Eingriffe keinen DES erhielten, sondern einen 
AK-Stent mit verkürzter Dauer der DTAH. Bei einer Fallserie wurden Patienten mit niedrigem 
Restenoserisiko und AK-Stent weniger als einen Monat mit DTAH behandelt. Die Registerstudie 
erlaubt keine Aussagen zum Nutzen, da eine Vergleichsgruppe fehlt. Somit liegt lediglich 
Evidenz aus Beobachtungsstudien zum Einsatz des AK-Stents mit sehr kurzer DTAH-Dauer bei 
Patienten vor, bei denen ein DES aufgrund medizinischer Gründe nicht indiziert ist.“ 

Allerdings konnte in den Fallserien gezeigt werden, dass bei Patienten, für die ein DES aus 
verschiedenen Gründen nicht in Frage kommt, die Verwendung eines AK-Stents 
erfolgversprechend sein kann. 

Scacciatella et al. 201120 konnten anhand von Registerdaten an 61 Patienten (Rekrutierung 
2005 bis 2008) mit hohem Restenoserisiko und klarer Kontraindikation für eine intensive 
gerinnungshemmende Medikation zeigen, dass der Einsatz des AK-Stents in dieser 
Patientengruppe erfolgversprechend ist. Dazu gehörten Patienten mit einem hohen 
Blutungsrisiko oder Patienten, bei denen in den nächsten 60 Tagen eine Operation geplant war. 
Auch Patienten mit einer Hypersensitivität/Allergie gegen ASS wurden eingeschlossen. Eine 
duale Thrombozytenaggregationshemmung wurde für einen Zeitraum von 15 bis 30 Tagen 
verabreicht. Der Nachbeobachtungszeitraum erstreckte sich auf bis zu 24 Monate nach 
Stentimplantation. Lediglich bei einem Patienten kam es zu einer akuten Stentthrombose; 
subakute, späte oder sehr späte Stentthrombosen traten nicht auf. Bei den Patienten, die der 
vorab geplanten Operation unterzogen wurden, waren perioperativ keine major adverse cardial 
events (MACE) oder Blutungen zu verzeichnen. 

In der Folge wurde eine prospektive multizentrische Registerstudie initiiert, in deren Verlauf 
zwischen 2008 und 2010 384 Patienten rekrutiert wurden und deren Ergebnisse 2012 publiziert 
worden sind. In dieser Studie erhielten Patienten, bei denen der DES aufgrund von 
Kontraindikationen nicht eingesetzt werden konnte, eine Versorgung mit dem AK-Stent. Die 
Analyse erfolgte abhängig von der Dauer der dualen Thrombozytenaggregationshemmung. 

                                                
15 Cassese S, Galasso G, Sciahbasi A, Scacciatella P, Mucaj A, Piccolo R et al. Antiplatelet theRapy after 
Genous EPC-capturing coroNary stenT implantatiOn: the ARGENTO Study; a prospective, multicenter registry. 
Int J Cardiol 27.03.2012 [Epub ahead of print]. 
16 Piscione F, Cassese S, Galasso G et al. A new approach to percutaneous coronary revasculariza-tion in 
patients requiring undeferrable non-cardiac surgery. Int J Cardiol 2011;146:399-403. 
17 Scacciatella P, D'Amico M, Meynet I et al. Rationale and results of percutaneous coronary revas-cularization 
with endothelial progenitor cell capture stent in high-risk patients requiring undeferra-ble non-cardiac surgery. 
Minerva Cardioangiol 2011a;59:411-8. 
18 Scacciatella P, Meliga E, D'Amico M et al. Percutaneous coronary interventions with an endotheli-al 
progenitor cell capture stent (EPC) for high risk patients with no option for drug eluting stents: long term clinical 
outcomes of a single centre registry. EuroIntervention 2011b;6:826-30. 
19 Sangiorgi GM, Morice MC, Bramucci E et al. Evaluating the safety of very short-term (10 days) dual 
antiplatelet therapy after Genous bio-engineered R stent implantation: the multicentre pilot GENOUS trial. 
EuroIntervention 2011;7:813-9. 
20 Scacciatella P, Meliga E, D’Amico M, Amato G et al.: Percutaneous coronary intervention with an endothelial 
progenitor cell capture stent (EPC) for high risk patients with no option for drug eluting stents: long term clinical 
outcomes of a single centre registry, EuroIntervention 2011; 6: 826-830 
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Verglichen wurden Patienten mit einer Therapiedauer von weniger als 15 Tagen mit Patienten, 
die länger als 15 Tage die duale Gerinnungshemmung erhielten. Unabhängig von der Dauer 
der gerinnungshemmenden Medikation wurden in der Nachbeobachtung (Median 22.8 Monate) 
bei 8.6 % der Patienten major adverse cardial events (MACE), bei 3.4% kardiale Mortalität und 
bei 2.3% Stentthrombosen beobachtet. Die Autoren bezeichnen die Methode als sicher und 
effektiv und sehen in der verkürzten gerinnungshemmenden Therapie keine Nachteile21. 

Nach Abschluss der Recherchen der Fachberatung Medizin erfolgte die Publikation der 
Ergebnisse eines in den Studienregistern genannten RCTs (NCT00494247)22. In dieser Studie 
wurden 60 Patienten mit akutem Koronarsyndrom randomisiert und erhielten entweder einen 
BMS oder einen AK-Stent. Dabei zeigte sich bei der Verwendung des AK-Stents (und 
zusätzlicher hochdosierter Therapie mit Atorvastatin und einjähriger dualer 
Thrombozytenaggregationshemmung, wie sie bei akutem Koronarsyndrom in den Leitlinien 
empfohlen wird) nach 6 Monaten ein geringeres Restenoserisiko als beim BMS.  

Fazit: 

Auf Grund der vorliegenden, publizierten Datenlage, besteht also in der Verwendung des mit 
Antikörpern beschichteten Stents bei Patienten, für die ein DES nicht in Betracht kommt, eine 
Behandlungsalternative zum BMS durch Vermeidung von Restenosen und Verkürzung der 
Erforderlichkeit einer gerinnungshemmenden Begleittherapie. Dies ist vor allem für die 
Patientengruppe relevant, für die aufgrund eines hohen Restenoserisikos der BMS eigentlich 
nicht empfohlen wird. 

  

                                                
21 Cassese S et al: Antiplatelet Therapy after Genous EPC-capturing coronary stent implantation, the 
ARGENTO Study: a prospective, multicenter registry. Int J Cardiol 2012 
22 Wojakowski et al. 2013: Circulating endothelial progenitor cells are inversely correlated with in-stent 
restenosis in patients with non-ST-segment elevation acute coronary syndromes treated with EPC-capture 
stents (JACK-EPC trial), Minerva Cardiangiol. 2013 Jun; 61(3):301-11 
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GKV-SV: 

Durch die systematische Literaturrecherche konnte eine Registerstudie (Damman et al. 2012)23, 
eine multizentrische Beobachtungsstudie (Cassese et al., 2013)24 und vier Fallserien (Piscione 
201125; Scacciatella et al. 2011a26 und 2011b27, Sangiorgi et al. 201128) als relevant für die 
Fragestellung der AG identifiziert werden. Die Auswertung ergab folgende Ergebnisse (im 
Folgenden wird die Ergebnisdarstellung der Fachberatung Medizin zitiert): 

a) Registerstudie 

Damman et al. (2012) werteten post hoc das von OrbusNeich finanzierte eHealing-Register 
hinsichtlich des Einflusses der Dauer der DTAH auf kardiale Ereignisse und 
Stentthrombosen aus. Bei 309 der 4.939 ausgewerteten Patienten (6,3%) war die DTAH 
nach maximal 30 Tagen beendet. Es konnte kein signifikanter Unterschied hinsichtlich 
kardialer Ereignisse und Stentthrombosen beobachtet werden, allerdings kam es zu 
signifikant mehr Blutungsereignissen in der Gruppe mit verkürzter DTAH. 

b)  Multizentrische Beobachtungsstudie 

In der multizentrischen Beobachtungsstudie von Cassese et al. (2012) wurden 91 von 384 
Patienten mit hohem Restenoserisiko durchschnittlich für 7,2 Tage einer DTAH unterzogen. 
Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der Häufigkeit von kardialen Ereignissen. In 
einer (post hoc geplanten) Regressionsanalyse war DTAH kein signifikanter Prädiktor für 
kardiale Ereignisse. 87% der Patienten erhielten auf-grund einer onkologischen Erkrankung 
keinen DES, bei den übrigen Patienten be-standen Allergien gegen Aspirin bzw. 
Clopidogrel. Damman et al. (2012) werteten post hoc das von OrbusNeich finanzierte 
eHealing-Register hinsichtlich des Einflusses der Dauer der DTAH auf kardiale Ereignisse 
und Stentthrombosen aus. Bei 309 der 4.939 ausgewerteten Patienten (6,3%) war die 
DTAH nach maximal 30 Tagen beendet. Es konnte kein signifikanter Unterschied 
hinsichtlich kardialer Ereignisse und Stentthrombosen beobachtet werden, allerdings kam 
es zu signifikant mehr Blu-tungsereignissen in der Gruppe mit verkürzter DTAH. 

c) Fallserien 

In drei Fallserien (Piscione et al. 2011, Scacciatella et al. 2011a, 2011b) wird über 
Patienten berichtet, für die ein DES aus verschiedenen Gründen nicht in Frage kam. In den 
meisten Fällen (ca. 80%) handelte sich um Krebspatienten, bei denen eine Operation 
unaufschiebbar, aber ein Stent dennoch indiziert war. Bei den übrigen Fällen handelte sich 
um Medi-kamentenunverträglichkeit oder hohes Blutungsrisiko. In der Fallserie wurden bis 
zum Ende des Follow-up (30 Tage) keine kardialen Ereignisse beobachtet, die DTAH-
Dauer betrug 12 Tage. Die Patientenpopulation bei Scacciatella et al. über-schneidet sich 

                                                
23 Damman P, Klomp M, Silber S et al. Duration of dual antiplatelet therapy and outcomes after cor-onary 
stenting with the Genous bio-engineered R stent in patients from the e-HEALING registry. Catheter Cardiovasc 
Interv 2012;79:243-52. 
24 Cassese S, Galasso G, Sciahbasi A et al. Antiplatelet theRapy after Genous EPC-capturing coro-Nary stenT 
implantatiOn: The ARGENTO Study: a prospective, multicenter registry. Int J Cardiol 2013;167:757-61. 
25 Piscione F, Cassese S, Galasso G et al. A new approach to percutaneous coronary revasculariza-tion in 
patients requiring undeferrable non-cardiac surgery. Int J Cardiol 2011;146:399-403. 
26 Scacciatella P, D'Amico M, Meynet I et al. Rationale and results of percutaneous coronary revas-cularization 
with endothelial progenitor cell capture stent in high-risk patients requiring undeferra-ble non-cardiac surgery. 
Minerva Cardioangiol 2011a;59:411-8. 
27 Scacciatella P, Meliga E, D'Amico M et al. Percutaneous coronary interventions with an endotheli-al 
progenitor cell capture stent (EPC) for high risk patients with no option for drug eluting stents: long term clinical 
outcomes of a single centre registry. EuroIntervention 2011b;6:826-30. 
28 Sangiorgi GM, Morice MC, Bramucci E et al. Evaluating the safety of very short-term (10 days) dual 
antiplatelet therapy after Genous bio-engineered R stent implantation: the multicentre pilot GENOUS trial. 
EuroIntervention 2011;7:813-9. 
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vermutlich, so dass von insgesamt 61 Patienten auszugehen ist. Bei 20% der Patienten war 
die DTAH nach 21 beendet, bei 80% bis Tag 30. Bei rund 20% der Patienten traten kardiale 
Ereignisse auf, eine akute Stentthrombose mit er-neuter PCI wurde beobachtet. Die 
Nachbeobachtungszeit betrug im Mittel 15 Monate. In einer weiteren Fallserie (Sangiorgi et 
al. 2011) wurde bei 49 Patienten mit nied-rigem Restenoserisiko untersucht, ob nach einer 
Dauer der DTAH von 10 Tagen das Risiko für Stentthrombosen zunimmt. Die DTAH war 
bei 70% der Patienten nach 10 Tagen und bei weiteren 20% nach 30 Tagen beendet. Nach 
3 Monaten wurde eine Stentthrombose beobachtet (allerdings bei einem bereits früher 
implantierten Stent). 

d) Leitlinie 

In einer konsensbasierten Leitlinie (Staritz et al. 2013) werden Empfehlungen zum 
Management des akuten Koronarsyndroms bei Patienten mit Hämophilie, die mittels 
Delphi-Methode entwickelt wurden, berichtet. Für Hämophiliepatienten, für die eine PCI 
erforderlich ist, werden bare metal Stents (BMS) empfohlen, weil die Zeit bis zur 
Endothelialisierung, das Risiko für eine Stentthrombose und die DTAH-Dauer ver-kürzt 
sind. Bei Hamophiliepatienten mit Diabetes und bei früherer Restenose soll gleichwohl ein 
DES erwogen werden. 

Die Fachberatung Medizin zog in ihrem Bericht vom 19.12.2013 das folgende Fazit: „Bei 
der multizentrischen Beobachtungsstudie und bei der Registerdatenauswertung wurden 
post hoc Vergleiche zwischen Patienten mit kürzerer vs. längerer Dauer der DTAH 
durchgeführt. Drei der Fallserien (davon zwei mit überlappender Patientenpopulation) 
werteten Daten zu Patienten aus, die aufgrund unaufschiebbarer chirurgischer Eingriffe 
keinen DES erhielten, sondern einen AK-Stent mit verkürzter Dauer der DTAH. Bei einer 
Fallserie wurden Patienten mit niedrigem Restenoserisiko und AK-Stent weniger als einen 
Monat mit DTAH behandelt. Die Registerstudie erlaubt keine Aussagen zum Nutzen, da 
eine Vergleichsgruppe fehlt. Somit liegt lediglich Evidenz aus Beobachtungsstudien zum 
Einsatz des AK-Stents mit sehr kurzer DTAH-Dauer bei Patienten vor, bei denen ein DES 
aufgrund medizinischer Gründe nicht indiziert ist.“ 

Nach Abschluss der Recherchen der Fachberatung Medizin erfolgte die Publikation der 
Ergebnisse eines in den Studienregistern genannten RCTs (NCT00494247)29. In diese 
Studie wurden 60 Patienten mit akutem Koronarsyndrom eingeschlossen und erhielten 
randomisiert entweder einen BMS oder einen AK-Stent. Zwar zeigte sich in der AK-Stent-
Gruppe nach sechs Monaten eine signifikant geringere Restenoserate in der Bildgebung 
(late lumen loss), jedoch liegen keine Informationen dazu vor, ob diese Restenosen klinisch 
relevant waren und zu einer erhöhten Revaskularisationsrate führten. Außerdem ist 
anzumerken, dass alle Patienten zusätzlich eine hochdosierte Therapie mit Atorvastatin 
sowie über ein Jahr eine duale Thrombozytenaggregationshemmung erhielten. Bei diesen 
Patienten war somit eigentlich die Einlage eines DES indiziert. Außerdem waren Patienten 
mit bestimmten Kriterien, die ein erhöhtes Risiko einer Restenose bedeuten (wie z. B. 
Diabetes), von der Studie ausgeschlossen. 

Fazit: 

Auf Grund der vorliegenden, publizierten Datenlage ist der Nutzen der Verwendung des mit 
Antikörpern beschichteten Stents bei Patienten, für die ein DES nicht in Betracht kommt 
nicht belegt. Für den Beleg eines Nutzens wäre es erforderlich, dass aus zur 
Nutzenbewertung hinreichend ergebnissicheren Studien das Ergebnisse hervorgeht, dass 

                                                
29 Wojakowski et al. 2013: Circulating endothelial progenitor cells are inversely correlated with in-stent 
restenosis in patients with non-ST-segment elevation acute coronary syndromes treated with EPC-capture 
stents (JACK-EPC trial), Minerva Cardiangiol. 2013 Jun; 61(3):301-11 
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der AK-Stent klinisch relevante Restenosen vermeiden kann oder bei gleichbleibenden 
Ereignisraten die Gabe von DTAH sicher verkürzt werden kann. Dies ist jedoch nicht der 
Fall.  

 

B-3.2 Laufende Studien  
Bei der Recherche der Fachberatung Medizin im Dezember 2013 wurde auch nach laufenden 
Studien gesucht. In den Studienregistereinträgen finden sich Beschreibungen von 4 RCTs (siehe 
Kap. B-8.1). Zwei RCTs (NCT01394848, EUDRACT 2007-001794-28) werden bei Patienten mit 
stabiler KHK durchgeführt; allerdings wurde eine Studie (NCT01394848), die ältere Patienten (>70 
Jahre) vergleicht, die entweder einen DES und eine 12-monatige DTAH oder einen AK-Stent und eine 
einmonatige DTAH erhalten haben nach Auskunft der Autoren gestoppt. Es wurden bis zum jetzigen 
Zeitpunkt keine Ergebnisse veröffentlicht. Die EUDRACT 2007-001794-28-Studie ist im EU-Clinical 
Trials-Register weiterhin als ‚ongoing‘ gekennzeichnet. Es ist unklar, ob es Auswertungen und 
Veröffentlichungen zu dieser Studie geben wird. 

DKG, KBV, PatV GKV-SV 

Ein weiteres RCT, die TRIAS LR-Studie (IS-
RCTN47701105), ist zum Recherchezeitpunkt 
noch als ‚ongoing‘ gekennzeichnet. Inzwischen 
ist der Eintrag im Studienregister auf ‚Stopped‘ 
geändert worden. Es ist also unklar, ob es 
Auswertungen zu den bereits rekrutierten 
Patienten geben wird. Im Rahmen dieser Studien 
wurden Patienten mit niedrigem Restenoserisiko 
entweder mit einem BMS oder einem AK-Stent 
versorgt. Im kompletten TRIAS-
Studienprogramm sind jedoch Patienten, die 
Kontraindikationen für die Anwendung eines 
DES aufweisen, explizit ausgeschlossen (Klomp 
et al. 2009). Dementsprechend sind für 
Patientinnen und Patienten, die 
Kontraindikationen für die Verwendung eines 
DES aufweisen (mit hohem und niedrigem 
Restenoserisiko) keine genau auf diese 
Patientengruppen zutreffenden Erkenntnisse aus 
der TRIAS-LR-Studie zu erwarten. 

Eine weiteres RCT, die TRIAS LR-Studie (IS-
RCTN47701105), ist zum Recherchezeitpunkt 
noch als ‚ongoing‘ gekennzeichnet. Seit März 
2014 ist Eintrag im Studienregister auf ‚Stopped‘ 
geändert worden. Laut Aussagen des Herstellers 
gegenüber dem G-BA ist mit einer 
Nachverfolgung der Patienten über den 
geplanten Fünfjahreszeitraum zu rechnen. 
Außerdem sollten die Einjahresdaten bereits im 
März 2015 vorliegen. Schriftliche Anfragen des 
G-BA an die TRIAS-Studiengruppe zu 
Datenauswertungen blieben allerdings 
unbeantwortet. Es ist also unklar, ob es 
Auswertungen zu den bereits rekrutierten 
Patienten geben wird. Im Rahmen dieser Studien 
wurden Patienten mit niedrigem Restenoserisiko 
entweder mit einem BMS oder einem AK-Stent 
versorgt. Einer Tabelle des veröffentlichten 
Studienprotokolls zum TRIAS-Studienprogramm 
ist zu entnehmen, dass Patienten mit einer 
Kontraindikation für DES von einer 
Studienteilnahme komplett ausgeschlossen sind 
– auch von einer Berücksichtigung im TRIAS-LR-
Arm (Klomp et al. 2009). Es konnte nicht 
abschließend geklärt werden, ob diese 
(eigentlich unsinnige) Regelung tatsächlich 
zutrifft oder auf einem Fehler im Publikationstext 
beruht . 

 

Ein weiteres RCT bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom ist als abgeschlossen eingetragen 
(NCT00494247) und wurde in der Zwischenzeit publiziert11. Auf diese Studie wird unter B-3.1.1 näher 
eingegangen. 
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Bei einer erneuten Studienregisterrecherche im Oktober 2015 wurde keine relevante Studie gefunden 
(siehe Kap. B-8.2).  

B-3.3 Leitlinien 
Es finden sich in verschiedenen Leitlinien unterschiedliche Aussagen zur Indikationsstellung für die 
Verwendung eines DES oder eines anderen Stents. Siehe nachfolgende Liste (aus Dokument vom 
19.12.2013 der Fachberatung Medizin): 

Ergebnisse der Leitlinienrecherche 

Leitlinie Empfehlung 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kardiologie (Bonzel 
et al. 2008) 

„5.3.1 PCI vor größeren nicht kardialen Operationen 
Wenn die PCI zuerst durchgeführt wird, ist das Verfahren ggf. anzupassen, z. B. durch 
generellen Verzicht auf DES oder Stents, um die Dauer der Thrombozytenhemmung 
zu verkürzen. Keinesfalls dürfen Thrombozytenhemmer früh nach einer PCI unkritisch 
für eine Operation abgesetzt werden (s. auch Kap. 8). Ein erhöhtes Blutungsrisiko 
stellt für den Patienten u.U. ein geringeres Risiko als eine akute Stentthrombose dar 
und ist eher einzugehen.“ 

Japanese Circulation 
Society (JCS 2013) 

“Effectiveness of DES in the Prevention of Restenosis and Decreasing Repeat 
Revascularization 
- DES significantly decreases the rates of restenosis (to ≤10%) and repeat 
revascularization through local administration of the drugs that inhibit the intimal 
proliferation. [Class I, Level of Evidence: A] 
Class I30 
1. A DES should be considered as an alternative to the BMS in subsets of patients in 
whom trial data demonstrate efficacy and safety. [Level of Evidence: A] 
Class IIb 
1. At this point, the effectiveness and safety of DES have not been fully documented in 
published clinical trials, but the use of DES may be considered if the usefulness is 
expected from a clinical or an anatomical point of view. [Level of Evidence: C] 
2. The use of DES may be considered for the treatment of short lesions in large (≥3.5 
mm) vessels. [Level of Evidence: B].” 
 
“Measures for Patients Who Discontinued Antiplatelet Therapy After DES 
Implantation 
- Antiplatelet therapy should not be discontinued in the early phase after DES 
implantation. 
- Patients planning to undergo surgery should postpone surgery, or should be treated 
with BMS rather than DES. 
- Patients should be instructed not to stop antiplatelet therapy without consulting with 
their physicians. 
- During surgical or endoscopic procedures, discontinuation of both aspirin and 
thienopyridines should be avoided whenever possible. 
- In patients who are planning to undergo surgery with a high risk of bleeding, the 
duration of discontinuation of both aspirin and thienopyridines should be shortest 
possible. In the j-Cypher registry, the incidence of stent thrombosis within 1 week after 
the discontinuation of antiplatelet therapy was low. 
- Patients may receive intravenous heparin.” 

                                                
30 Classification of Recommendations: Class I: There is evidence and/or general agreement that a given 
procedure/treatment is useful / effective. Class II: There is conflicting evidence and/or a divergence of opinion about the 
usefulness/efficacy of a given procedure / treatment. Class IIa: Weight of evidence/opinion is in favor of usefulness / 
efficacy. Class IIb: Usefulness/efficacy is less well established by evidence / opinion. Class III: There is evidence and/or 
general agreement that the procedure/treatment is not useful / effective, and in some cases may be harmful. 
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Leitlinie Empfehlung 

American College of 
Cardiology 
Foundation/American 
Heart Association 
Task Force on 
Practice Guidelines 
and the Society for 
Cardiovascular 
Angiography and 
Interventions (Levine 
et al. 2011) 

“2.9.7. DAPT Compliance and Stent Thrombosis: Recommendation 
CLASS III31: HARM 
1. PCI with coronary stenting (BMS or DES) should not be performed if the patient is 
not likely to be able to tolerate and comply with DAPT for the appropriate duration of 
treatment based on the type of stent implanted (208–211). (Level of Evidence: B32)” 
 
“5.2.4. Revascularization Before Noncardiac Surgery: Recommendations 
CLASS IIa 
1. For patients who require PCI and are scheduled for elective noncardiac surgery in 
the subsequent 12 months, a strategy of balloon angioplasty, or BMS implantation 
followed by 4 to 6 weeks of DAPT, is reasonable (442–448). (Level of Evidence: B) 
2. For patients with DES who must undergo urgent surgical procedures that mandate 
the discontinuation of DAPT, it is reasonable to continue aspirin if possible and restart 
the P2Y12 inhibitor as soon as possible in the immediate postoperative period (444). 
(Level of Evidence: C)” 
 
“5.3. Coronary Stents: Recommendations 
CLASS I 
1. Before implantation of DES, the interventional cardiologist should discuss with the 
patient the need for and duration of DAPT and the ability of the patient to comply with 
and tolerate DAPT (212). (Level of Evidence: C) 
2. DES are useful as an alternative to BMS to reduce the risk of restenosis in cases in 
which the risk of restenosis is increased and the patient is likely to be able to tolerate 
and comply with prolonged DAPT (Level of Evidence: A for elective PCI 
[453,453a,454–456]; Level of Evidence: C for UA/NSTEMI (453); Level of Evidence: A 
for STEMI [453,456–459]). 
3. Balloon angioplasty or BMS should be used in patients with high bleeding risk, 
inability to comply with 12 months of DAPT, or anticipated invasive or surgical 
procedures within the next 12 months, during which time DAPT may be interrupted 
(208,460–462). (Level of Evidence: B) 
CLASS III: HARM 
1. PCI with coronary stenting should not be performed if the patient is not likely to be 
able to tolerate and comply with DAPT (208–211). (Level of Evidence: B) 
2. DES should not be implanted if the patient is not likely to be able to tolerate and 
comply with prolonged DAPT or this cannot be determined before stent implantation 
(208,460–462). (Level of Evidence: B)” 
 

                                                
31 Class I: benefit>>>risk; Class IIa: benefit>>risk; Class IIb: benefit≥risk; Class III: no benefit or harm 
32 Level A: Multiple populations evaluated. Data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analyses; Level B: 
Limited populations evaluated. Data derived from a single randomized clinical trial or nonrandomized studies; Level C: Very 
limited populations evaluated. Only consensus opinion of experts, case studies or standard of care. 
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Leitlinie Empfehlung 

 
European Heart 
Rhythm Association / 
European Society of 
Cardiology Working 
Group on 
Thrombosis (Lip et 
al. 2011) 

Statement bezogen auf Patienten mit Vorhofflimmern: 
 
“Our recommendations can be summarized as follows: (i) avoid the use of DES for 
patients who require triple antithrombotic therapy; (ii) when OAC is given in 
combination with clopidogrel and/or low-dose aspirin, the intensity must be carefully 
regulated, with a target INR of 2.0–2.5; and (iii) in the case of combined antithrombotic 
strategies, gastric protection is recommended at least for the duration of combination 
therapy. In elective PCI for patients with chronic stable coronary disease, DES, which 
require a more prolonged antithrombotic combination therapy compared with bare 
metal stents (BMS), should be avoided or strictly limited to those clinical and/or 
anatomical situations, such as long lesions, small vessels, diabetes, etc., where a 
significant benefit is expected as compared with BMS. Triple therapy (OAC, aspirin, 
and clopidogrel) should be given for the duration and at the dosages shown in Table 7. 
After implantation of a BMS, clopidogrel needs to be given in combination with OAC 
plus aspirin only for 1 month after implantation, but at least 3 months after the use of a 
‘-limus’ (sirolimus, everolimus, and tacrolimus) eluting stent and at least 6 months after 
a paclitaxel-eluting stent. For OAC patients at moderate–high risk of thrombo-
embolism, an uninterrupted anticoagulation strategy can be followed, and radial 
access can be used as the first choice even during therapeutic anticoagulation (INR 
2.0–3.0).” 

Task Force on the 
management of 
stable coronary 
artery disease of the 
European Society of 
Cardiology 
(Montalescot et al. 
2013) 

“8.1.1 Type of stent and dual antiplatelet therapy 
Second-generation DES—preferring those tested in large all-comers trials and 
compared with other DES with proven outcome—are therefore the recommended 
option in SCAD patients with no contra-indication to DAPT (see Table 30).” 
 
“Recommendations: 
DES is recommended in SCAD patients undergoing stenting if there is no 
contraindication to prolonged DAPT. Class I Level A” 

NICE technology 
appraisal guidance 
152: Drug-eluting 
stents for the 
treatment of coronary 
artery disease (NICE 
2008) 

“1 Guidance 
1.1 Drug-eluting stents are recommended for use in percutaneous coronary 
intervention for the treatment of coronary artery disease, within their instructions for 
use, only if: 
• the target artery to be treated has less than a 3-mm calibre or the lesion is longer 
than 15 mm, and 
• the price difference between drug-eluting stents and bare-metal stents is no more 
than £300.” 
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Leitlinie Empfehlung 

Task Force on 
Myocardial 
Revascularization of 
the European 
Society of Cardiology 
(ESC) and the 
European 
Association for 
Cardio-Thoracic 
Surgery (EACTS) 
(Wijns et al. 2010) 

“Indications for drug-eluting stent 
DES with proven efficacy should be considered by default in nearly all clinical 
conditions and lesion subsets, except if there are concerns or contraindications for 
prolonged DAPT (Table 35). Indications for DES in a few specific patient or lesion 
subsets remain a matter of debate.” 
 
“Recommendations for specific percutaneous coronary intervention devices and 
pharmacotherapy 
DES are recommended for reduction of restenosis/re-occlusion, if no contraindication 
to extended DAPT. Class I Level A.” 
 

 
 

DKG, KBV, PatV: 

Einige Leitlinien sind in den Ausführungen zur Empfehlung einer hauptsächlichen bzw. 
vorrangigen Verwendung von DES im Vergleich zu BMS zurückhaltender und treffen 
differenzierte Aussagen in Bezug auf das Restenoserisko. 

So wird zum Beispiel in der Leitlinie der US-amerikanischen Fachgesellschaften der DES als 
eine sinnvolle Alternative zu BMS für Patienten empfohlen, bei denen das Restenoserisiko 
erhöht ist und die voraussichtlich eine verlängerte Dauer der dualen 
Thrombozytenaggregationshemmung tolerieren. Hierbei ist jedoch auch das erhöhte Risiko von 
Blutungskomplikationen durch eine bei DES für einen längeren Zeitraum notwendige 
Thrombozytenaggregationshemmung zu beachten. Daher sollte bei Patientinnen und Patienten 
mit hohem Blutungsrisiko, absehbar nicht über 12 Monate durchführbarer dualer 
Thrombozytenaggregationshemmung oder geplantem operativem Eingriff ein BMS verwendet 
werden. Es ist also bei reiner Betrachtung der Effektivität der DES, bei Abwägung der 
Sicherheit jedoch der BMS zu bevorzugen (Levine et al. 2011). 

In der NICE-Guideline wird ein DES erst bei einem Gefäßdurchmesser <3mm und einer 
Gefäßverengung länger als 15 mm empfohlen (NICE 2008). 
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Auch in einer japanischen Leitlinie aus dem Jahr 2013 werden DES nicht grundsätzlich für alle 
Patienten, sondern nur in bestimmten Patientengruppen, bei denen in Studien die Effektivität 
und Sicherheit gezeigt werden konnte, empfohlen (JCS Joint Working Group 2012). 

In der Leitlinie der ESC (European Society of Cardiology) aus dem Jahr 2010 wird dagegen die 
Verwendung von DES standardmäßig bei fast allen klinischen Bedingungen und Läsionsarten 
empfohlen, bei denen keine Bedenken oder Kontraindikationen für eine verlängerte duale 
Thrombozytenaggregationshemmung bestehen. (Wijns et al. 2010). 

Auch die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie (DGK) empfiehlt in ihrem Positionspapier die 
bevorzugte Verwendung von DES bei erhöhtem Risiko einer ISR („In-stent restenosis“, 
Instentstenose), aber nicht grundsätzlich bei allen Patienten (Scheller et al. 2011). 

In der Neufassung der europäischen Leitlinie33 aus dem Jahr 2014 wird die Empfehlung für die 
Verwendung von DES sogar nochmals ausgeweitet, indem darin die neuen DES auch noch für 
weitere Patientengruppen empfohlen werden. 

Empfehlungen zur Verwendung von AK-Stents gegenüber der Verwendung von DES oder BMS 
wurden bei der Recherche der Fachberatung Medizin in den Leitlinien nicht identifiziert. 

 

GKV-SV: 

Der Tabelle ist zu entnehmen, dass die Mehrheit der Leitlinien insgesamt empfiehlt, 
grundsätzlich einen DES einem BMS vorzuziehen, sofern keine Kontraindikationen 
insbesondere mit Bezug auf die Notwendigkeit einer verlängerten DTAH-Gabe dagegen 
sprechen. 

In der Neufassung der europäischen Leitlinie34 aus dem Jahr 2014 wird die Empfehlung für die 
Verwendung von DES sogar nochmals ausgeweitet, indem darin DES neuerer Generation auch 
noch für weitere Patientengruppen empfohlen werden. So heißt es dort: “There is no indication 
for BMS over new-generation DES, irrespective of patient and lesion subset. Similarly, there is 
no clear evidence of a difference between DES and BMS in the risk of stent thrombosis 
following unplanned disruption of DAPT”. 

Empfehlungen zur Verwendung von AK-Stents gegenüber der Verwendung von DES oder BMS 
wurden bei der Recherche der Fachberatung Medizin in den Leitlinien nicht identifiziert. In der 
neu gefassten europäischen Leitlinie findet der Stent überhaupt keine Erwähnung mehr. 

  

                                                
33 Windecker S, Kolh P, Alfonso F et al. Gudielines on myocardial revascularization. Eur Heart J 2014; 35:  
2541-2619 
34 Windecker S, Kolh P, Alfonso F et al. Gudielines on myocardial revascularization. Eur Heart J 2014; 35:  
2541-2619 



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

31 

B-3.3.1 Informationen aus vorausgehenden Stellungnahmen, Expertenanhörungen und 
Schriftwechseln des G-BA 

Expertengespräch 

Am 28.05.2013 fand ein Gespräch der Arbeitsgruppe des G-BA mit Experten statt. Es waren Vertreter 
der Deutschen Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), der Deutschen 
Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie (DGTHG) und der Deutschen Gesellschaft für 
Kardiologie (DGK) anwesend. 

Es wurde von den Experten geschätzt, dass bei ungefähr 5-10% der Patienten (unabhängig vom 
Restenoserisiko), die für eine Koronarstent-Implantation in Frage kommen, Kontraindikationen für die 
Verwendung eines DES bestünden. Dem AK-Stent wurde daher von seiten der Vertreter der DGK ein 
Stellenwert als Therapieoption bei Patienten gesehen, bei denen Einschränkungen bezüglich einer 
längerfristigen DTAH bestehen. Besonders hervorgehoben wird hier die Gruppe der Patienten mit 
Vorhofflimmern, die schon mit einer oralen Antikoagulation behandelt werden. Die Vertreter der 
DEGAM und der DGTHG waren sehr viel zurückhaltender und legten differenziert die bestehenden 
konservativen und chirurgischen Behandlungsalternativen zur Behandlung mit einem Stent dar. 

DKG, KBV, PatV GKV-SV 

Die Wirksamkeit und Sicherheit des AK-Stents 
sei nach Aussage des Vertreters der DGK in 
großen Registern35 gezeigt worden. 

Eine generelle Verwendung des AK-Stents in 
allen Patientengruppen wird nicht befürwortet. 
Insbesondere sollte entsprechend der 
Leitlinienempfehlungen nur dann auf einen DES 
verzichtet werden, wenn die Einnahme einer 6-
monatigen DTAH nicht oder nicht sicher möglich 
ist, wenn größere Operationen geplant sind oder 
eine zusätzliche orale Antikoagulation notwendig 
ist. 

Die Wirksamkeit und Sicherheit des AK-Stents 
sei nach Aussage des Vertreters der DGK in 
großen Registern36 gezeigt worden. 

Eine generelle Verwendung des AK-Stents in 
allen Patientengruppen wird nicht von keinem 
der Experten befürwortet. Insbesondere sollte 
entsprechend der Leitlinienempfehlungen nur 
dann auf einen DES verzichtet werden, wenn die 
Einnahme einer 6-monatigen DTAH nicht oder 
nicht sicher möglich ist, wenn größere 
Operationen geplant sind oder eine zusätzliche 
orale Antikoagulation notwendig ist. 

 

Bei einem Vergleich zwischen AK-Stent und BMS ist zu berücksichtigen, dass für den BMS die 
Evidenzlage hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit wesentlich besser sei und dieser Stent schon viel 
länger verwendet würde. 

  

                                                
35 Silber S, Damman P, Klomp M, Beijk MA, Grisold M, Ribeiro EE et al. Clinical results after coronary stenting 
with the Genous Bio-engineered R stent: 12-month outcomes of the e-HEALING (Healthy Endothelial 
Accelerated Lining Inhibits Neointimal Growth) worldwide registry. EuroIntervention 2011; 6(7): 819-825. 
36 Silber S, Damman P, Klomp M, Beijk MA, Grisold M, Ribeiro EE et al. Clinical results after coronary stenting 
with the Genous Bio-engineered R stent: 12-month outcomes of the e-HEALING (Healthy Endothelial 
Accelerated Lining Inhibits Neointimal Growth) worldwide registry. EuroIntervention 2011; 6(7): 819-825. 
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DKG, KBV, PatV: 

B-3.4 Auswertung der beim G-BA eingegangenen ersten Einschätzungen 
Folgende erste Einschätzungen im Rahmen der Bekanntmachung des Beratungsthemas beim 
G-BA eingegangen: 

Orbus Neich 

In der ersten Einschätzung von Orbus Neich werden zunächst verschiedene Therapieverfahren 
zur Behandlung von Koronargefäßstenosen und geeignete Klassifizierungssystematiken 
benannt. Es wird außerdem auf das Wirkprinzip des AK-Stents eingegangen und die 
Zielsetzung bei der Entwicklung verdeutlicht. Es wird angemerkt, für welche Patientengruppe 
der AK-Stent zum Einsatz kommen könnte: Da bei (relativen) Kontraindikationen für einen DES 
aktuelle Leitlinien und Positionspapiere noch auf den BMS verweisen, von dem jedoch die recht 
hohe Restenoserate im Nachbeobachtungszeitraum ein seit Längerem bekanntes Faktum sei, 
könne der antikörperbeschichtete Stent im Falle dieser relativen Kontraindikationen aufgrund 
seiner Funktionsweise eine Alternative zu DES und BMS bieten. 

Weiterhin werden verschiedene laufende oder bereits publizierte Studien, auch zu 
ökonomischen Aspekten benannt. 

Berufsverband interventioneller Kardiologen 

In der ersten Einschätzung des Berufsverbands interventioneller Kardiologen (BIK) nach 
Veröffentlichung des Beratungsthemas, wird zunächst das Konzept des AK-Stents erklärt. Vor 
allem Patienten mit einem erhöhten Blutungsrisiko (aus verschiedenen Gründen) würden vom 
AK-Stent profitieren und die Sicherheit des AK-Stents sei in zahlreichen Registerstudien belegt 
worden. Die TRIAS-HR-Studie sei für die Bewertung der Sicherheit des Stents ungeeignet, da 
der Stent in dieser Studie bezüglich der Wirksamkeit zum DES geprüft werde, was jedoch nicht 
dem Konzept des AK-Stents entspräche. 

Der AK-Stent wäre also für eine ausreichende Versorgung für Patienten, bei denen ein DES 
nicht in Betracht kommt, notwendig und zweckmäßig, da es keine Alternative bei diesen 
Patienten gäbe. 

B-3.5 Fazit 
Bisher liegen aus dem TRIAS-Studienprogramm nur Ergebnisse der TRIAS-HR vor, die auf die 
hier betrachteten Patientengruppen nicht übertragbar sind. Ergebnisse der TRIAS-LR, die 
möglicherweise Erkenntnisse für den vorliegenden Beratungsgegenstand liefern könnten, liegen 
nicht vor, weil die Studie aus bisher unbekannten Gründen gestoppt wurde und dem G-BA 
keine Ergebnisse zur Verfügung gestellt worden sind.  

Betrachtet man publizierte Daten, vergleicht die Studie von Boshra et al. 201137 den AK-Stent 
mit dem BMS und konnte einen Anhaltspunkt für einen Zusatznutzen bezüglich des Endpunktes 
Angina pectoris zeigen. Dieser Studie wird jedoch im IQWIG-Bericht (Rapid Report) ein hohes 
Verzerrungspotenzial bescheinigt. In der Studie von Wojakowski et al38. zeigte sich bei der 
Verwendung des AK-Stents gegenüber dem BMS (bei allerdings einjähriger dualer 
Thrombozytenaggregationshemmung, wie sie bei akutem Koronarsyndrom in den Leitlinien 
empfohlen wird) nach 6 Monaten ein geringeres Restenoserisiko als beim BMS. 

                                                
37 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 
38 Wojakowski et al. 2013: Circulating endothelial progenitor cells are inversely correlated with in-stent 
restenosis in patients with non-ST-segment elevation acute coronary syndromes treated with EPC-capture 
stents (JACK-EPC trial), Minerva Cardiangiol. 2013 Jun; 61(3):301-11 
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Auch auf niedrigerem Evidenzniveau gibt es durchaus Anhaltspunkte dafür, dass dieser Stent 
für Patienten, für die ein DES nicht in Betracht kommt eine sichere und effektive Therapie 
darstellt und auch bei Patienten mit hohem Restenoserisiko durch eine verkürzte DTAH 
(<15 Tage)39 keine Nachteile entstehen. 

Von Fachexperten, wird der AK-Stent als notwendige Therapieoption für genau diese 
Patientengruppen, bei denen der DES auf Grund notwendiger langer DTAH nicht in Betracht 
kommt und bei denen gleichzeitig ein hohes Restenoserisiko vorliegt, so dass kein BMS 
verwendet werden kann, angesehen. 

 

GKV-SV: 

Stellungnahmen und Anhörungen 

Im Frühjahr 2013 hat der G-BA im Rahmen einer Beschlussfassung zum AK-Stent das 
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die Fachgesellschaften DGK und DGTHG haben im 
Wesentlichen die Positionen des Expertengesprächs vertreten. Da das Stellungnahmeverfahren 
mittelbar Einfluss auf die hier gegenständliche Methodenbewertung hat, ist es dieser 
zusammenfassenden Dokumentation als Anlage beigefügt. 

Schriftwechsel mit dem Hersteller und der TRIAS-Studiengruppe 

Im Nachgang zur Anhörung am 28.05.2014 wurde OrbusNeich Medical schriftlich gebeten, 
innerhalb einer Frist von 14 Tagen die in der Anhörung angeführten aktuellen Ergebnisse der 
TRIAS-Pilotstudie zu übersenden. [Der G-BA ist gemäß 2. Kapitel § 10 VerfO G-BA gehalten, 
die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen zu prüfen. Im Einklang mit allgemein anerkannten 
Empfehlungen sind die Planungs-, Durchführungs- und Auswertungsqualität der Unterlagen, die 
Konsistenz der Ergebnisse und die Übertragbarkeit der Studienergebnisse auf den 
Versorgungskontext zu bewerten. Unveröffentlichte Studien bzw. Studienergebnisse können 
nur vom G-BA berücksichtigt werden, wenn diese im Rahmen der Zusammenfassenden 
Dokumentation über das Beratungsverfahren veröffentlicht werden können.] 

Mit Schreiben vom 21.06.2014 übersendete OrbusNeich Medical ein Preview des für den ESC 
2014 akzeptierten Abstracts zu den 5-Jahresergebnissen der TRIAS (HR) Pilotstudie (Abstract 
89969) 

Eine Vollpublikation der im Abstract dargestellten Studienergebnisse oder eine differenzierte 
Darstellung der Studiendaten wurde dem G-BA allerdings bis zum 08.10.2015 nicht zur 
Verfügung gestellt. Es blieb auch offen, wann die im Anhörungsverfahren erwähnten weiteren 
relevanten Studiendaten dem G-BA zur Verfügung gestellt werden können. 

Der G-BA hat in Folge der angekündigten Studiendaten die Beschlussfassung um mehr als 15 
Monate zurückgestellt und in dieser Zeit mehrfach Kontakt mit dem Hersteller Orbus Neich 
Medical und der TRIAS-Studiengruppe aufgenommen, um entsprechende Datenauswertungen 
zu erhalten. Diese sind jedoch nicht zur Verfügung gestellt worden. 

  

                                                
39 Cassese S, Galasso G, Sciahbasi A et al. Antiplatelet theRapy after Genous EPC-capturing coro-Nary stenT 
implantatiOn: The ARGENTO Study: a prospective, multicenter registry. Int J Cardiol 2013;167:757-61. 
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B-4 Sektorenübergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit 

B-4.1 Notwendigkeit unter Berücksichtigung der Relevanz der medizinischen 
Problematik 

Die Koronare Herzkrankheit ist eine der häufigsten klinischen Manifestationen der Atherosklerose und 
Atherothrombose. Grundsätzlich ist hier zwischen einer chronischen KHK und dem akuten 
Koronarsyndrom zu unterscheiden. Letzteres fasst die unmittelbar lebensbedrohlichen Phasen der 
KHK zusammen: Instabile Angina, akuter Myokardinfarkt und plötzlicher Herztod.  

Das statistische Bundesamt erfasste im Jahr 2010 diese beiden zentralen Erscheinungsformen der 
koronaren Herzkrankheit als häufigste Todesursachen: chronisch ischämische Herzkrankheit (8,5 % 
der gemeldeten Todesfälle), gefolgt vom akuten Myokardinfarkt (6,5 % der gemeldeten Todesfälle). 
Die medizinische Relevanz der Erkrankung ist daher sehr hoch.  

 

B-4.2 Notwendigkeit unter Berücksichtigung des Spontanverlaufs und der 
Behandelbarkeit der Erkrankung 

Die Entstehung einer Atherosklerose ist ein in Stadien ablaufender, schleichender und 
fortschreitender Prozess, der über viele Jahre bis Jahrzehnte andauert. Zahlreiche Risikofaktoren 
begünstigen die Entstehung der Atherosklerose, insbesondere Rauchen, Bewegungsarmut, 
Fehlernährung, Diabetes, Bluthochdruck oder Störungen des Lipidstoffwechsels.  

Demzufolge lässt sich der Spontanverlauf der Atherosklerose durch entsprechendes 
Risikomanagement, u. a. durch Änderungen des Lebensstils, beeinflussen. Bei einer manifestierten 
koronaren Herzerkrankung wird stadienabhängig eine der genannten Therapieoptionen notwendig. 

Wesentliche Ziele der Behandlung der chronischen KHK sind laut Nationaler Versorgungsleitlinie eine 
Steigerung der Lebensqualität durch Verminderung der Häufigkeit einer Angina pectoris sowie der 
damit einhergehenden Beschwerden, eine Verhinderung der klinischen Manifestationen wie 
Myokardinfarkt und Herzinsuffizienz, sowie die Reduktion der genannten Sterblichkeit. 

 

B-4.3 Notwendigkeit unter Berücksichtigung des Stellenwerts und der Wirksamkeit 
therapeutischer Alternativen unter Berücksichtigung spezieller 
Patientengruppen 

Betrachtet man die Erkenntnislage nach der TRIAS-HR-Studie und die Empfehlungen der Fachwelt, 
sollten Patienten mit Indikation zur Stentanlage, die keine Kontraindikationen für eine längere duale 
Thrombozytenaggregationshemmung aufweisen, einen DES bekommen, da dieser im Vergleich zu 
BMS eine niedrigere Restenoserate aufweist. Dies wurde auch im Sachverständigengespräch am 
28.05.2013 im G-BA so gesehen. 
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DKG, KBV, PatV GKV-SV 

Kann der DES aufgrund von Kontraindikaktionen, 
vor allem für eine längerfristige DTAH, nicht 
verwendet werden und besteht seitens des 
Patienten kein erhöhtes Restenoserisiko 
(gemäß den oben erwähnten ACC/AHA- bzw. 
SCAI-Kriterien oder einer vergleichbaren 
Definition), kann der in der Fachwelt in Bezug auf 
Stentthrombosen als sicher angesehene BMS 
verwendetwerden, da für diesen Stent viele 
Ergebnisse aus langjährigen Anwendungen 
vorliegen und auch nur eine relative kurze 
DTAH-Dauer von 4 Wochen notwendig ist. 

Mit der Frage, ob der AK-Stent hier eine 
Alternative zum BMS sein könnte, hat sich das 
TRIAS-Studienprogramm in einem zweiten 
Studienarm, der TRIAS-LR-Studie (ISRCTN 
47701105: TRI-stent Adjudication Study – Low 
Risk of Restenosis) beschäftigt. In diese Studie 
wurden Patienten mit niedrigem Risiko für eine 
Restenose eingeschlossen und der Einsatz des 
AK-Stents in Bezug auf patientenrelevante 
Endpunkte mit einem BMS verglichen40. Diese 
Studie wurde mittlerweile gestoppt und es liegen 
zum jetzigen Zeitpunkt –trotz Nachfragen bei der 
Studiengruppe- noch keine Ergebnisse aus 
dieser Studie vor. Ein bevorzugter Einsatz von 
AK-Stents gegenüber dem BMS würde sich dann 
begründen, wenn bei gleich kurzer 
Erforderlichkeit der DTAH Vorteile bezüglich der 
Raten von Stentthrombosen,Restenosen oder 
anderen patientenrelevanten Endpunkten 
konstatiert werden könnten. Dies konnte bisher 
nicht auf hohem Evidenzniveau gezeigt werden, 
so dass bisher kein Nachweis für die 
Wirksamkeit des AK-Stents sowohl im Vergleich 
zum BMS als auch zum DES vorliegt. Die 
Rechtfertigung für den Einsatz der AK-Stents 
erschließt sich hier also bisher weder zweifelsfrei 
aufgrund der Evidenzlage, noch aus der 
medizinischen Notwendigkeit heraus, da mit dem 
BMS nach heutigem Erkenntnisstand für diese 
Patienten mit niedrigem Restenoserisiko eine 
gute bzw. vergleichbare Alternativmethode zur 

Kann der DES aufgrund von Kontraindikaktionen, 
vor allem für eine längerfristige DTAH, nicht 
verwendet werden und besteht seitens des 
Patienten kein erhöhtesein niedriges 
Restenoserisiko (gemäß den oben erwähnten 
ACC/AHA- bzw. SCAI-Kriterien oder einer 
vergleichbaren Definition), kann der in der 
Fachwelt in Bezug auf Stentthrombosen als 
sicher angesehene BMS verwendetwerden, da 
für diesen Stent viele Ergebnisse aus 
langjährigen Anwendungen vorliegen und auch 
nur eine relative kurze DTAH-Dauer von 4 
Wochen notwendig ist. 

Mit der Frage, ob der AK-Stent hier eine 
Alternative zum BMS sein könnte, hat sich das 
TRIAS-Studienprogramm in einem zweiten 
Studienarm, der TRIAS-LR-Studie (ISRCTN 
47701105: TRI-stent Adjudication Study – Low 
Risk of Restenosis) beschäftigt. In diese Studie 
wurden Patienten mit niedrigem Risiko für eine 
Restenose eingeschlossen und der Einsatz des 
AK-Stents in Bezug auf patientenrelevante 
Endpunkte mit einem BMS verglichen41. Diese 
Studie wurde mittlerweile gestoppt und es liegen 
zum jetzigen Zeitpunkt –dem G-BA wurden trotz 
Nachfragen bei der Studiengruppe- noch keine 
Ergebnisse aus dieser Studie vorgelegt, obwohl 
laut Aussagen des Herstellers die Einjahresdaten 
im März 2015 hätten vorliegen können. Ein 
bevorzugter Einsatz von AK-Stents gegenüber 
dem BMS würde sich allenfalls dann begründen, 
wenn bei gleich kurzer Erforderlichkeit der DTAH 
Vorteile bezüglich der Raten von 
Stentthrombosen,Restenosen oder anderen 
patientenrelevanten Endpunkten konstatiert 
werden könnten. Dies konnte bisher nicht auf 
hohem Evidenzniveauin ausreichendem Maße 
gezeigt werden, so dass bisher kein Nachweis 
für die Wirksamkeit des AK-Stents sowohl im 
Vergleich zum BMS als auch zum DES vorliegt. 
Die Rechtfertigung für den Einsatz der AK-Stents 
erschließt sich hier also bisher weder zweifelsfrei 
aufgrund der Evidenzlage, noch aus der 

                                                
40 Klomp M, Beij M, Veroiden N et al. Design and rationale of the TRI-stent Adjudication Study (TRIAS) 
Program. Am Heart J 2009; 158: 527-532 
41 Klomp M, Beij M, Veroiden N et al. Design and rationale of the TRI-stent Adjudication Study (TRIAS) 
Program. Am Heart J 2009; 158: 527-532 
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Verfügung steht. medizinischen Notwendigkeit herausEs gibt 
somit derzeit keine Erforderlichkeit für den AK-
Stent in diesem Behandlungskontext, da mit dem 
BMS nach heutigem Erkenntnisstand für diese 
Patienten mit niedrigem Restenoserisiko eine 
gute bzw. vergleichbare Alternativmethode zur 
Verfügung steht. 

 

DKG, KBV, PatV: 

Anders einzuschätzen ist die Situation bei der Betrachtung der Patientengruppe, die ein hohes 
Restenoserisiko aufweist, bei der aber aufgrund von (relativen) Kontraindikationen bezüglich 
einer längeren dualen Thrombozytenaggregationshemmung der DES nicht in Betracht kommt. 
Für diese Patientengruppe existiert mit dem BMS keine gute Behandlungsalternative, da man 
dieser Patientengruppe keinen Stent implantieren möchte, der mit einem hohem 
Restenoserisiko behaftet ist. Hier ist die Notwendigkeit einer Behandlungsalternative gegeben.  

(Relative) Kontraindikationen für eine (längere) duale Thrombozytenaggregationshemmung, 
und damit das Einsetzen eines DES, können z. B. bei folgenden Konstellationen bestehen: 

• Patienten, die eine orale Antikoagulation mit Vitamin-K-Antagonisten oder oralen nicht-
Vitamin-K-Antagonisten erhalten (und ein hohes Blutungsrisiko haben, HAS-BLED score 
≥ 3) 

• Patienten, die ein erhöhtes Blutungsrisiko anderer Ursache haben 

• Patienten, bei denen eine unaufschiebbare Operation in der nächsten Zeit geplant ist 

• Patienten mit schwierig zu erhebende Anamnese, v.a. bei schwerer akuter Erkrankung 

• Patienten mit zu erwartender schlechter Compliance hinsichtlich der DTAH 

• Patienten mit multiplen Komorbiditäten und Polypharmazie. 

Auch unter Experten wird hier der mögliche Einsatz eines AK-Stents als Therapieoption 
gesehen. Der Berufsverband interventioneller Kardiologen stellt zum Beispiel in seiner ersten 
Einschätzung zur Bekanntmachung des Beratungsthemas fest, „dass vor allem Patienten mit 
einem erhöhten Blutungsrisiko [profitieren]: dieses kann sich aus einer Grunderkrankung (z. B. 
gastrointestinale Erkrankungen) oder aufgrund einer notwendigen Dauer-Antikoagulation (z.B. 
Vorhofflimmern) ergeben. Ferner ist der AK-Stent entscheidend bei demnächst geplanten, nicht 
aufschiebbaren Operationen.“ Der Hersteller Orbus Neich argumentiert in seiner Stellungnahme 
ähnlich. 

Der AK-Stent kann bei dieser Patientengruppe als Alternative zum BMS wegen der 
Notwendigkeit einer ebenso kurzen DTAH und möglicherweise besseren Ergebnissen 
insbesondere in Bezug auf Restenosen zur Anwendung kommen. Hierzu gibt es auch in 
kleineren Studien Anhaltspunkte für Vorteile des AK-Stents gegenüber dem BMS, z.B. beim 
Endpunkt Angina pectoris42. 

Es bedarf unter Berücksichtigung der vorliegenden Erkenntnisse zum AK-Stent und der 
besonderen Patientensituation in diesen Fällen aber in jedem Falle einer besonderen Nutzen-
Risiko-Abwägung. 

                                                
42 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

37 

GKV-SV: 

Für Patientinnen und Patienten mit hohem Restenoserisiko, für die ein DES aufgrund von 
Kontraindikationen nicht in Betracht kommt, stellt sich die Behandlungssituation wie folgt dar: 
Liegen relative Kontraindikationen zum Einsatz eines DES vor, so ist über die Notwendigkeit 
einer Revaskularisation im Hinblick auf die spezifische Ausprägung dieser relativen 
Kontraindikationen bzw. weitere, patientenseitig relevante Faktoren zu entscheiden (z. B. 
Dringlichkeit eines operativen Eingriffs, Einschätzung der erwarteten Therapieadhärenz in 
Bezug auf die DTAH). In den aktuellen Leitlinienempfehlungen der europäischen Gesellschaft 
für Kardiologie und der europäischen Gesellschaft für Herz-Thorax-Chirurgie wird dargelegt, 
dass es - unabhängig von Merkmalen der Patientinnen und Patienten oder von 
Läsionsausprägungen – keine Subgruppen gebe, in denen ein BMS einem DES der neuen 
Generation vorzuziehen sei . Es gebe ferner keine klare Evidenz für einen Unterschied 
zwischen DES der neuen Generation und BMS hinsichtlich eines Risikos für Stentthrombosen 
aufgrund eines ungeplanten Abbruchs der DTAH. Dennoch ist davon auszugehen, dass im 
aktuellen Versorgungsgeschehen in bestimmten Fällen auch Patientinnen und Patienten mit 
hohem Restenoserisiko mit einem BMS behandelt werden, wenn die Notwendigkeit besteht, die 
Dauer der DTAH-Gabe zu verkürzen. Dies gilt insbesondere für Anwendungsfälle, in denen 
zwar eine mindestens 6-monatige DTAH als nicht durchführbar erscheint, eine wesentlich 
kürzere DTAH jedoch möglich ist. Generell gilt eine 4-wöchige DTAH-Gabe bei BMS als 
angemessen, in bestimmten Fällen (elektiver Eingriff, erhöhtes Blutungsrisiko) wird jedoch auch 
eine lediglich 2-wöchige DTAH für möglich gehalten43. Entsprechende Empfehlungen wurden 
auch im Rahmen der ergänzenden Literatur- und Leitlinienrecherche der Fachberatung Medizin 
des G-BA gefunden.  

Zusätzlich sollte erwogen werden, ob alternativ zur Stenteinlage andere therapeutische 
Verfahren (wie z. B. alleinige Ballondilatation oder koronare Bypass-Chirurgie) zur Anwendung 
kommen können. 

Zur Frage, welchen Stellenwert der Einsatz eines AK-Stents bei Patienten mit relativen 
Kontraindikationen für die Anwendung eines DES haben könnte, hat die Fachberatung Medizin 
des G-BA ebenfalls eine ergänzende Literatur- und Leitlinienrecherche durchgeführt. Dabei 
zeigte sich, dass lediglich Ergebnisse aus Beobachtungsstudien zum Einsatz des AK-Stents mit 
sehr kurzer DTAH-Dauer bei Patienten vorliegen, bei denen ein DES aufgrund medizinischer 
Gründe nicht indiziert ist. Aus diesen Studienergebnissen lässt sich kein Hinweis oder 
Anhaltspunkt für einen Nutzen nachweisen. Zwar hat bereits das IQWIG in seinem Rapid 
Report auch die Ergebnisse einer randomisierten Studie einbezogen, in der bei Patienten mit 
hohem Restenoserisiko die Anwendung von AK-Stents mit BMS verglichen wurde44, diese 
Studie muss jedoch laut Bewertung des IQWiG „aufgrund gleich mehrerer methodischer 
Probleme als vermutlich grob mangelhaft bewertet werden“45.  

Der AK-Stent besitzt in dieser Patientengruppe auch nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative. Dieses könnte dann vorliegen, wenn Studien geringer 
Ergebnissicherheit Ergebnisse für den AK-Stent aufwiesen, die wesentlich besser sind als sie 
von einer der genannten, relevanten Therapiealternativen erwartet werden können. Solche 

                                                
43 2011 ACCF/AHA/SCAI Guideline for Percutaneous Coronary Intervention. Circulation. 2011;124:e574-e651; 
Gawaz M, Geisler T. Update orale Plättchenhemmer. Positionspapier der deutschen Gesellschaft für 
Kardiologie. Kardiologe 2012 • 6:195-209. 
44 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348. 
45 IQWiG - Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Antikörperbeschichtete Stents zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten mit hohem Restenoserisiko, Rapid Report zu Auftrag 
N12-01, Version 1.1 vom 7.9.2012, S. 50. 



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

38 

Ergebnisse liegen jedoch nicht vor. Es könnte auch dann das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative vorliegen, wenn aufgrund der Ergebnisse der TRIAS-LR-Studie für den 
AK-Stent gegenüber BMS bei gleich kurzer Erforderlichkeit der DTAH Vorteile bezüglich der 
Raten von Stentthrombosen, Restenosen oder anderen patientenrelevanten Endpunkten 
konstatiert werden könnten. Solche Ergebnisse könnten zumindest die Erwartung stützen, dass 
auch für Patienten mit hohem Restenoserisiko, für die ein DES nicht in Betracht kommt, 
ähnliche Resultate möglich sind. Dies konnte bisher nicht gezeigt werden, so dass bisher kein 
Nachweis für die Wirksamkeit des AK-Stents im Vergleich zum BMS vorliegt (s. o.). Es liegen 
somit in keiner Patientengruppe Ergebnisse vor, die ein Potenzial erkennen lassen und eine 
Studie zum Nachweis eines Potenzials rechtfertigen könnten, in der bei Patienten mit hohem 
Restenoserisiko und relativer Kontraindikation für einen DES, aber gleichzeitiger Möglichkeit 
einer vierwöchigen DTAH-Einnahme, der Einsatz von AK-Stents mit der Einlage von BMS 
verglichen wird. Eine solche Studie erscheint angesichts der gegenwärtig vorliegenden 
Ergebnisse nicht durchführbar. Zusammenfassend stellt der G-BA daher fest, dass auch in 
dieser Patientengruppe der Einsatz von AK-Stents als therapeutische Alternative nicht 
erforderlich und sein Einsatz nicht zu rechtfertigen ist. 
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B-5 Bewertung des Potenzials 

Ergibt die Überprüfung einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode, dass der Nutzen der 
Methode nicht hinreichend belegt ist, ist nach § 137c Abs. 1 SGB V bei der Bewertung der Methode 
auch zu prüfen, ob die Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. 

Ein Potenzial als erforderliche Behandlungsalternative kann sich etwa dadurch ergeben, dass die 
Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung 
verbunden ist, dass andere aufwändigere, für den Patienten invasivere oder bei bestimmten 
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden können, die Methode weniger 
Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger 
Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Gemäß 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO ergibt sich 
das Potenzial einer Erprobung insbesondere dann, wenn zumindest so aussagefähige 
wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, 
die eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau 
erlaubt. 

 

DKG, KBV, PatV: 

B-5.1 Bewertung der Unwirksamkeit und/oder Schädlichkeit 
Mit G-BA-Beschluss vom 21.03.2013 stellte der Gemeinsame Bundesausschuss fest, dass 
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit des AK-Stents zur Behandlung von Patienten mit 
Koronargefäßstenosen, die ein hohes Restenoserisiko aufweisen und bei denen die 
Implantation eines DES in Betracht kommt, nicht gegeben ist. Außerdem wurde festgestellt, 
dass der AK-Stent bei diesem Patientenkollektiv auch kein Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative besitze. 

Die nun vorliegende Bewertung soll beleuchten, ob der AK-Stent eine mögliche 
Behandlungsoption sein kann bei Patienten, für die ein DES nicht in Betracht kommt. 

Der Frage, ob der Stent in Patientengruppe mit niedrigem Restenoserisiko möglicherweise als 
Alternative zum BMS angesehen werden kann, ist die TRIAS-LR-Studie nachgegangen. Diese 
hat Patienten, bei denen der BMS empfohlen werden kann, randomisiert mit einem BMS oder 
einem AK-Stent behandelt. Diese Studie wurde aus bisher unbekannten Gründen gestoppt und 
die Daten wurden bisher –trotz Nachfragen des G-BAs bei der Studiengruppe- nicht zur 
Vefügung gestellt. Daher liegen zum jetzigen Zeitpunkte weder Daten zur Wirksamkeit noch zu 
einem möglichen Schaden des AK-Stents in dieser Patientengruppe vor. 

B-5.2 Möglicher Ersatz einer aufwändigeren oder invasiveren Methode 
Gegenüber alternativ einzusetzenden Stents stellt die Anlage eines AK-Stents keine weniger 
aufwändige Methode dar. Die postulierte Notwendigkeit einer kürzeren DTAH (1 bis 4 Wochen) 
im Vergleich zur längeren DTAH nach Einsatz von BMS (mind. 4 Wochen) oder DES (6-12 
Monate) und die damit verbundene Minimierung des Blutungsrisikos konnte in der Gruppe der 
Patienten mit niedrigem Restenoserisiko bisher nicht gezeigt werden.  

B-5.3 Möglicher Einsatz für spezielle Patienten(-sub)gruppen 
Für die Patienten mit niedrigem Restenoserisiko ist aufgrund der vorhandenen 
Stentalternativen (wenn möglich DES, ansonsten BMS) keine spezielle Subgruppe verifizierbar, 
für die der Einsatz eines AK-Stents Vorteile bringen könnte.  
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Bei der Patientengruppe, die ein hohes Restenoserisiko aufweist, bei der aber aufgrund von 
(relativen) Kontraindikationen bezüglich einer längeren dualen 
Thrombozytenaggregationshemmung der DES nicht in Betracht kommt, ist aufgrund des 
postulierten Wirkmechanismus des AK-Stents und mangels adäquater Behandlungsalternativen 
die Notwendigkeit einer Behandlungsalternative gegeben. Die fehlende Behandlungsalternative 
begründet sich auch darin, dass aufgrund des hohen Restenoseriskos der BMS in dieser 
Patientengruppe nicht uneingeschränkt empfohlen werden kann. 

Auch unter Experten wird für diese Patientengruppe der mögliche Einsatz eines AK-Stents als 
Therapieoption gesehen. Der AK-Stent könnte bei dieser Patientengruppe als Alternative zum 
BMS wegen der Notwendigkeit einer ebenso kurzen oder kürzeren DTAH und möglicherweise 
besseren Ergebnissen insbesondere in Bezug auf Restenosen zur Anwendung kommen. Hierzu 
gibt es auch in kleineren Studien Anhaltspunkte für Vorteile des AK-Stents gegenüber dem 
BMS, z.B. beim Endpunkt Angina pectoris (Boshra et al. 2011) . 

Bei den beschriebenen Patientengruppen handelt es sich um ein kleines und heterogenes 
Patientenkollektiv, da u. a. die (relativen) Kontraindikationen für die 
Thrombozytenaggregationshemmung sehr unterschiedlich sein können. So kann zum Beispiel 
eine bereits bestehende Antikoagulation wegen anderer Erkrankungen, z.B. Vorhofflimmern, ein 
Grund gegen die beim DES notwendige duale Thrombozytenaggregationshemmung sein. 
Außerdem können Patienteneigenschaften (z.B. schlechte Compliance) oder nicht 
aufschiebbare Operationen der Durchführung einer dualen 
Thrombozytenaggregationshemmung und damit der Verwendung eines DES entgegenstehen. 

B-5.4 Erwartung weniger Nebenwirkungen 
Die Methode verspricht bei ihrem Einsatz bei Patienten mit niedrigem Restenoserisiko keine 
geringeren Nebenwirkungen in Bezug auf die Vergleichstherapie BMS. Bei Patienten mit hohem 
Restenoserisiko bestehen aufgrund der kürzeren Notwendigkeit einer begleitenden DTAH-Gabe 
Vorteile. 

B-5.5 Erwartung in sonstiger Weise effektivere Behandlung 
Die Methode lässt bei ihrem Einsatz bei Patienten mit niedrigem Restenoserisiko auch keine in 
sonstiger Weise effektivere Behandlung erwarten.  

B-5.6 Abschließende Beurteilung des Potenzials 
Der Einsatz des AK-Stents bei Patienten mit niedrigem Restenoserisiko, bei denen der 
Einsatz des DES nicht in Betracht kommt, besitzt nicht das Potenzial einer 
Behandlungsalternative, da mit der vorhandenen Alternative BMS eine etablierte 
Behandlungsmethode zur Verfügung steht und außerdem die Frage, ob der Stent in dieser 
Gruppe möglicherweise als Alternative zum BMS anzusehen ist, bisher – trotz der randomisiert 
durchgeführten TRIAS-LR-Studie - bisher nicht beantwortet werden konnte. Die TRIAS-LR-
Studie wurde aber aus bisher unbekannten Gründen gestoppt und die Daten wurden bisher – 
trotz mehrfachen Nachfragen des G-BAs bei der Studiengruppe - nicht zur Vefügung gestellt. 
Daher liegen zum jetzigen Zeitpunkte weder Daten zur Wirksamkeit noch zu einem möglichen 
Schaden des AK-Stents in dieser Patientengruppe vor. Eine sichere Aussage hierzu kann erst 
getroffen werden, wenn die Ergebnisse der TRIAS-LR-Studie zur Verfügung stehen. Bis zu 
diesem Zeitpunkt sieht der G-BA keine Notwendigkeit und Grundlage, auch im Hinblick auf 
verfügbare Alternativmethoden (Verwendung eines BMS) und der bereits durchgeführten Studie 
(TRIAS-LR), die Evidenzlücke mit eigenen Mitteln zu schließen. 
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Bei Patienten, bei denen der DES aufgrund von Kontraindikationen nicht in Betracht kommt und 
zusätzlich aufgrund eines hohen Restenoserisikos der BMS nicht empfohlen werden kann, 
kann der AK-Stent als Alternative zum BMS wegen der Notwendigkeit einer ebenso kurzen oder 
kürzeren DTAH und teilweise besseren Ergebnissen insbesondere in Bezug auf Restenosen 
oder andere Endpunkte, wie z.B. Angina pectoris-Beschwerden46 zur Anwendung kommen. 
Allerdings handelt es sich bei den beschriebenen Patientengruppen um ein kleines und 
heterogenes Patientenkollektiv, da u. a. die (relativen) Kontraindikationen für die 
Thrombozytenaggregationshemmung sehr unterschiedlich sein können. Aus diesen Gründen ist 
es überaus schwierig, eine genau auf dieses Patientenkollektiv fokussierte Studie mit 
adäquaten patientenrelevanten Endpunkten zu planen und in der Praxis durchzuführen.,  

Daher ist in der genannten Patientengruppe die Forderung nach Studienergebnissen auf 
höchstem Evidenzniveau als nicht sachgemäß zu bewerten. Für diese Patienten wird auf Grund 
des Vorliegens der Ergebnisse der Boshra-Studie und anderer Studien auf niedrigerem 
Evidenzniveau (Beobachtungs- und Registerstudien: siehe Kapitel B-3.1) nicht nur von einem 
Potenzial sondern von einem Nutzen des AK-Stents in dieser speziellen Patientengruppe 
ausgegangen. Vorliegende Aussagen von Fachexperten, die den AK-Stent insbesondere für 
diese Patientengruppe als Therapieoption ansehen, unterstützen diese Auffassung. 

 

GKV-SV: 

B-5.1 Potenzial des AK-Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei 
Patientinnen und Patienten mit niedrigem Restenoserisiko, bei denen die 
Implantation eines DES aufgrund von relativen Kontraindikationen nicht in 
Betracht kommt 

Für die Patienten mit niedrigem Restenoserisiko ist aufgrund der vorhandenen Stentalternativen 
(insbesondere BMS) keine spezielle Subgruppe darstellbar, für die der Einsatz eines AK-Stents 
Vorteile bringen könnte. Der AK-Stent bietet hier kein Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative 

B-5.2 Potenzial des AK-Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei 
Patientinnen und Patienten mit hohem Restenoserisiko, bei denen die 
Implantation eines DES aufgrund von relativen Kontraindikationen nicht in 
Betracht kommt 

Liegen relative Kontraindikationen zum Einsatz eines DES vor, so ist über die Notwendigkeit 
einer Revaskularisation im Hinblick auf die spezifische Ausprägung dieser relativen 
Kontraindikationen bzw. weitere, patientenseitig relevante Faktoren zu entscheiden (z. B. 
Dringlichkeit eines operativen Eingriffs, Einschätzung der erwarteten Therapieadhärenz in 
Bezug auf die DTAH). Auch wenn spezifische Hinweise fehlen, welche alternative 
Vorgehensweise in diesen Fällen zu wählen wäre, kann doch davon ausgegangen werden, 
dass BMS zumindest für Teile der Patientinnen- bzw. Patientengruppen mit relativen DES-
Kontraindikationen eine Therapiealternative bzw. Methode der Revaskularisation darstellen. 
Dies gilt insbesondere für Anwendungsfälle, in denen zwar eine mindestens 6-monatige DTAH 
als nicht durchführbar erscheint, eine wesentlich kürzere DTAH jedoch möglich ist. Generell gilt 
eine 4-wöchige DTAH-Gabe bei BMS als angemessen, in bestimmten Fällen (elektiver Eingriff, 
erhöhtes Blutungsrisiko) wird jedoch auch eine lediglich 2-wöchige DTAH für möglich gehalten. 

                                                
46 Boshra H, Abdel Hady Y, El-Naggar W et al. Comparison between endothelial progenitor cell capture and 
bare metal stents in coronary artery diesease patients at high risk for instent restenosis and thrombosis. Heart 
Mirror Journal 2011; 5(2): 341-348 
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Entsprechende Empfehlungen wurden auch im Rahmen der ergänzenden Literatur- und 
Leitlinienrecherche der Fachberatung Medizin des G-BA gefunden. 

Zusätzlich sollte in der Praxis erwogen werden, ob alternativ zur Stenteinlage andere 
therapeutische Verfahren (wie z. B. alleinige Ballondilatation oder koronare Bypass-Chirurgie) 
zur Anwendung kommen können. 

Zur Frage, welchen Stellenwert der Einsatz eines AK-Stents bei Patienten mit relativen 
Kontraindikationen für die Anwendung eines DES hat, hat die Fachberatung Medizin des G-BA 
eine ergänzende Literatur- und Leitlinienrecherche durchgeführt. Diese kommt zu dem 
Ergebnis, dass lediglich Ergebnisse aus Beobachtungsstudien zum Einsatz des AK-Stents mit 
sehr kurzer DTAH-Dauer bei Patienten vorliegen, bei denen ein DES aufgrund medizinischer 
Gründe nicht indiziert ist. Ein auf die Ergebnisse dieser Studien begründetes Potenzial wäre 
ggf. anzunehmen, wenn deren Ergebnisse erwarten ließen, dass sich mit dem AK-Stent klinisch 
relevante Restenosen vermieden werden könnten oder bei gleichbleibenden Ereignisraten die 
Gabe von DTAH sicher verkürzt werden könnte.  

Letzteres scheint insbesondere aufgrund der Auswertung des eHealing-Registers fragwürdig, 
denn dort war nach 30 Tagen erst bei 6,3 % der Patienten die DTAH-Gabe beendet. Dies 
bedeutet im Umkehrschluss, dass 93,7 % der Patienten des Registers, trotz Behandlung mit 
einem AK-Stent über den 30. Tag hinaus die Einnahme einer DTAH fortsetzen mussten. Nach 
sechs Monaten erhielten immer noch knapp 54 % der Patienten eine DTAH. 

Auch in Bezug auf die mögliche Reduktion klinisch relevante Restenosen zeigt die kritische 
Bewertung der Studien von Boshra et al. und Wojakowski et al., dass auch diese ein Potenzial 
der Methode nicht begründen können. Im Bezug auf die Studie von Boshra et al. sind hierfür 
insbesondere eklatante methodische Mängel verantwortlich. Die Ergebnisse von Wojakowski et 
al. beziehen sich nicht auf klinisch relevante Stenosen. Im vorliegenden Fall sind scheinbar 
günstige Ergebnisse von Wojakowski et al. nicht potenzialbegründend, da sie lediglich auf 
Surrogatparameter beruhen, wobei bereits – allerdings eben eine mögliche Überlegenheit der 
AK-Stents nicht bestätigenden – Ergebnisse zu klinisch relevanten Stenosen vorliegen. 

Die einzige Studie, die hier noch einen Hinweis auf den Stellenwert und das Potenzial des AK-
Stents gegenüber BMS liefern könnte, ist die aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten 
vorzeitig abgebrochene TRIAS-LR-Studie. Dem G-BA wurden auf Nachfrage keine Daten aus 
dieser Studie zur Verfügung gestellt, obwohl Informationen, die dem G-BA im Laufe des 
mehrjährigen Beratungsverfahrens zugegangen sind nahelegen, dass der Rekrutierungsstand 
bei Abbruch der Studie bereits im Sommer 2013 erreicht war. Es wurden auch bei den 
einschlägigen Kongressen keine Auswertungen der TRIAS-LR-Studie vorgestellt, sodass der G-
BA davon ausgehen muss, dass das Studienziel, nämlich der Nachweis einer Überlegenheit 
des AK-Stents gegenüber BMS in der Gruppe von Patienten mit niedrigem Restenoserisiko, 
nicht erreicht hat.  

Somit gibt es keine belastbaren wissenschaftlichen Daten, die annehmen lassen, dass der AK-
Stent in der Hochrisikogruppe bei gleichzeitiger Gabe einer DTAH über maximal 30 Tage 
bessere Behandlungsergebnisse liefern könnte als BMS. Aus diesem Grunde erscheint eine 
Erprobung des AK-Stents im Vergleich zum BMS in dieser Patientengruppe nicht durchführbar. 
Somit besitzt der AK-Stent auch für die Behandlung von Patienten mit einem hohen 
Restenoserisiko nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. 
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B-6 Zusammenfassende Bewertung des Nutzens und der medizinischen 
Notwendigkeit  

DKG, KBV, PatV: 

Angesichts der dargestellten Ergebnisse stellt der G-BA fest, dass der AK-Stent in der 
Patientengruppe mit niedrigem Restenoserisiko, bei der ein DES nicht in Betracht kommt, 
keinen Nutzen hat und auch nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bietet. Er ist somit auch nicht für die medizinische Versorgung in der gesetzlichen 
Krankenversicherung erforderlich. 

In der Patientengruppe mit hohem Restenoserisiko, bei der ein DES nicht in Betracht kommt, ist 
von einem Nutzen des AK-Stents auszugehen und es besteht für diese Gruppe die 
Notwendigkeit einer Behandlungsalternative. Der AK-Stent ist für diese Patientengruppe als 
mögliche Behandlungsalternative im Leistungskatalog  der gesetzlichen Krankenversicherung 
beizubehalten. Der Einsatz bedarf aber aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse einer 
sorgfätigen Nutzen-Risiko-Abwägung. 

GKV-SV: 

Angesichts der dargestellten Ergebnisse stellt der G-BA fest, dass der AK-Stent in keiner 
untersuchten Patientengruppe einen Nutzen hat und auch nicht das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Er ist somit auch nicht für die medizinische 
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung erforderlich. 
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B-7 Anhang 

B-7.1 Stellungnahme der Fachberatung Medizin vom 19.12.2013 zu 
antikörperbeschichteten Stents unabhängig vom Restenoserisiko bzw. wenn 
ein Drug-eluting-Stent nicht in Frage kommt 

B-7.1.1 Sachverhalt 
Im Rapid-Report des IQWiG Nr. N12-01 vom 7.9.2012 wurden drei Studien zu 
antikörperbeschichteten Stents (AKS) bei Patienten mit hohem Restenoserisiko in den Studienpool 
eingeschlossen (Boshra 2011, TRIAS-Pilot 2010, TRIAS-HR 2011). Kriterien für hohes 
Restenoserisiko in den Studien waren: Diabetes mellitus, Niereninsuffizienz, chronisch okkludierte 
Koronargefäße, Stenoselänge ≥ 20 mm oder Gefäßdurchmesser ≤ 2,8 mm. 

Ergänzend zur Beratung des IQWiG-Berichts hat die AG AK Stents 

1. eine Literaturrecherche inklusive Auswertung zu antikörperbeschichteten Stents (AKS) zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen unabhängig vom Restenoserisiko beauftragt, sowohl 
im Vergleich zu bare-metal Stents (BMS) wie auch zu drug-eluting Stents (DES) angefordert. 
Zusätzlich sollte eine Leitlinienrecherche erfolgen. 

Außerdem sollten 

2. Studien zum Einsatz von AKS zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei Patienten, für 
die die Anwendung eines DES nicht in Betracht kommt, recherchiert werden. 

Die AG hat die Abt. FBMed am 28. Mai und der UA MB die ergänzende Recherche am 31.10.2013 
beauftragt. 

B-7.1.2 Vorgehen 
Es erfolgte eine systematische Literaturrecherche in relevanten Datenbanken (Medline, Embase, 
BIOSIS Previews, Cochrane-Library) am 15.7.2013 und erneut am 7.11.2013 für den Zeitraum der 
letzten 10 Jahre. Die Recherchestrategie findet sich im Anhang. Es wurden insgesamt 1.195 
potentiell relevante Treffer erzielt. Zusätzlich erfolgte eine Recherche nach Leitlinien rückwirkend bis 
2008, die 129 Treffer ergab. In den relevanten Studienregistern wurden 18 potentiell relevante 
Einträge gefunden. 

Nach einem zweistufigen Screening wurden für die 1. Fragestellung keine relevanten publizierten 
Studien, 7 Leitlinien sowie 4 Studienregistereinträge in die Auswertung eingeschlossen. Für die 2. 
Fragestellung wurden 62 potentiell relevante Dokumente im Volltext bestellt. Eingeschlossen wurden 
alle relevanten Publikationen unabhängig vom Studientyp, sofern die Patienten einen AK-Stent 
aufgrund einer nicht möglichen DES-Implantation erhielten und Daten zur Dauer der DTAH berichtet 
wurden. Nach Durchsicht der Volltexte wurden 7 Publikationen in die Auswertung eingeschlossen. 

B-7.1.3 Ergebnisse 
B-7.1.3.1 Literaturrecherche inklusive Leitlinienrecherche zu antikörperbeschichteten 

Stents (AKS) zur Behandlung von Koronargefäßstenosen unabhängig vom 
Restenoserisiko 

Für diese Fragestellung standen 7 Leitlinien sowie 4 Studienregistereinträge zur Verfügung. Die 
bereits im Rapid Report des IQWiG ausgeschlossene randomisierte kontrollierte Studie von Bystron 
et al. 2010 wurde in dieser Stellungnahme ebenfalls nicht berücksichtigt, weil ausschließlich Patienten 
mit akutem Herzinfarkt (STEMI) in die Studie eingeschlossen wurden. 

In der folgenden Tabelle werden relevante Leitlinienempfehlungen zu DES zitiert. Empfehlungen zu 
AKS vs. DES oder BMS wurden nicht identifiziert. 
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B-7.1.3.1.1 Ergebnisse der Leitlinienrecherche 
Leitlinie Empfehlung 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kardiologie (Bonzel 
et al. 2008) 

„5.3.1 PCI vor größeren nicht kardialen Operationen 

Wenn die PCI zuerst durchgeführt wird, ist das Verfahren ggf. anzupassen, z. 
B. durch generellen Verzicht auf DES oder Stents, um die Dauer der 
Thrombozytenhemmung zu verkürzen. Keinesfalls dürfen 
Thrombozytenhemmer früh nach einer PCI unkritisch für eine Operation 
abgesetzt werden (s. auch Kap. 8). Ein erhöhtes Blutungsrisiko stellt für den 
Patienten u.U. ein geringeres Risiko als eine akute Stentthrombose dar und 
ist eher einzugehen.“ 

Japanese Circulation 
Society (JCS 2013) 

“Effectiveness of DES in the Prevention of Restenosis and Decreasing 
Repeat Revascularization 

- DES significantly decreases the rates of restenosis (to ≤10%) and repeat 
revascularization through local administration of the drugs that inhibit the 
intimal proliferation. [Class I, Level of Evidence: A] 

Class I47 

1. A DES should be considered as an alternative to the BMS in subsets of 
patients in whom trial data demonstrate efficacy and safety. [Level of 
Evidence: A] 

Class IIb 

1. At this point, the effectiveness and safety of DES have not been fully 
documented in published clinical trials, but the use of DES may be considered 
if the usefulness is expected from a clinical or an anatomical point of view. 
[Level of Evidence: C] 

2. The use of DES may be considered for the treatment of short lesions in 
large (≥3.5 mm) vessels. [Level of Evidence: B].” 

 

“Measures for Patients Who Discontinued Antiplatelet Therapy After 
DES Implantation 

- Antiplatelet therapy should not be discontinued in the early phase after DES 
implantation. 

- Patients planning to undergo surgery should postpone surgery, or should be 
treated with BMS rather than DES. 

- Patients should be instructed not to stop antiplatelet therapy without 
consulting with their physicians. 

- During surgical or endoscopic procedures, discontinuation of both aspirin 
and thienopyridines should be avoided whenever possible. 

- In patients who are planning to undergo surgery with a high risk of bleeding, 
the duration of discontinuation of both aspirin and thienopyridines should be 
shortest possible. In the j-Cypher registry, the incidence of stent thrombosis 
within 1 week after the discontinuation of antiplatelet therapy was low. 

- Patients may receive intravenous heparin.” 

                                                
47 Classification of Recommendations: Class I: There is evidence and/or general agreement that a given 
procedure/treatment is useful / effective. Class II: There is conflicting evidence and/or a divergence of opinion about the 
usefulness/efficacy of a given procedure / treatment. Class IIa: Weight of evidence/opinion is in favor of usefulness / 
efficacy. Class IIb: Usefulness/efficacy is less well established by evidence / opinion. Class III: There is evidence and/or 
general agreement that the procedure/treatment is not useful / effective, and in some cases may be harmful. 
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Leitlinie Empfehlung 

American College of 
Cardiology 
Foundation/American 
Heart Association 
Task Force on 
Practice Guidelines 
and the Society for 
Cardiovascular 
Angiography and 
Interventions (Levine 
et al. 2011) 

“2.9.7. DAPT Compliance and Stent Thrombosis: Recommendation 

CLASS III48: HARM 

1. PCI with coronary stenting (BMS or DES) should not be performed if the 
patient is not likely to be able to tolerate and comply with DAPT for the 
appropriate duration of treatment based on the type of stent implanted (208–
211). (Level of Evidence: B49)” 

 

“5.2.4. Revascularization Before Noncardiac Surgery: Recommendations 

CLASS IIa 

1. For patients who require PCI and are scheduled for elective noncardiac 
surgery in the subsequent 12 months, a strategy of balloon angioplasty, or 
BMS implantation followed by 4 to 6 weeks of DAPT, is reasonable (442–
448). (Level of Evidence: B) 

2. For patients with DES who must undergo urgent surgical procedures that 
mandate the discontinuation of DAPT, it is reasonable to continue aspirin if 
possible and restart the P2Y12 inhibitor as soon as possible in the immediate 
postoperative period (444). (Level of Evidence: C)” 

 

“5.3. Coronary Stents: Recommendations 

CLASS I 

1. Before implantation of DES, the interventional cardiologist should discuss 
with the patient the need for and duration of DAPT and the ability of the 
patient to comply with and tolerate DAPT (212). (Level of Evidence: C) 

2. DES are useful as an alternative to BMS to reduce the risk of restenosis in 
cases in which the risk of restenosis is increased and the patient is likely to be 
able to tolerate and comply with prolonged DAPT (Level of Evidence: A for 
elective PCI [453,453a,454–456]; Level of Evidence: C for UA/NSTEMI (453); 
Level of Evidence: A for STEMI [453,456–459]). 

3. Balloon angioplasty or BMS should be used in patients with high bleeding 
risk, inability to comply with 12 months of DAPT, or anticipated invasive or 
surgical procedures within the next 12 months, during which time DAPT may 
be interrupted (208,460–462). (Level of Evidence: B) 

CLASS III: HARM 

1. PCI with coronary stenting should not be performed if the patient is not 
likely to be able to tolerate and comply with DAPT (208–211). (Level of 
Evidence: B) 

2. DES should not be implanted if the patient is not likely to be able to tolerate 
and comply with prolonged DAPT or this cannot be determined before stent 
implantation (208,460–462). (Level of Evidence: B)” 

 

                                                
48 Class I: benefit>>>risk; Class IIa: benefit>>risk; Class IIb: benefit≥risk; Class III: no benefit or harm 
49 Level A: Multiple populations evaluated. Data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analyses; Level B: 
Limited populations evaluated. Data derived from a single randomized clinical trial or nonrandomized studies; Level C: Very 
limited populations evaluated. Only consensus opinion of experts, case studies or standard of care. 
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Leitlinie Empfehlung 

 
European Heart 
Rhythm Association / 
European Society of 
Cardiology Working 
Group on 
Thrombosis (Lip et 
al. 2011) 

Statement bezogen auf Patienten mit Vorhofflimmern: 

 

“Our recommendations can be summarized as follows: (i) avoid the use of 
DES for patients who require triple antithrombotic therapy; (ii) when OAC is 
given in combination with clopidogrel and/or low-dose aspirin, the intensity 
must be carefully regulated, with a target INR of 2.0–2.5; and (iii) in the case 
of combined antithrombotic strategies, gastric protection is recommended at 
least for the duration of combination therapy. In elective PCI for patients with 
chronic stable coronary disease, DES, which require a more prolonged 
antithrombotic combination therapy compared with bare metal stents (BMS), 
should be avoided or strictly limited to those clinical and/or anatomical 
situations, such as long lesions, small vessels, diabetes, etc., where a 
significant benefit is expected as compared with BMS. Triple therapy (OAC, 
aspirin, and clopidogrel) should be given for the duration and at the dosages 
shown in Table 7. After implantation of a BMS, clopidogrel needs to be given 
in combination with OAC plus aspirin only for 1 month after implantation, but 
at least 3 months after the use of a ‘-limus’ (sirolimus, everolimus, and 
tacrolimus) eluting stent and at least 6 months after a paclitaxel-eluting stent. 
For OAC patients at moderate–high risk of thrombo-embolism, an 
uninterrupted anticoagulation strategy can be followed, and radial access can 
be used as the first choice even during therapeutic anticoagulation (INR 2.0–
3.0).” 

Task Force on the 
management of 
stable coronary 
artery disease of the 
European Society of 
Cardiology 
(Montalescot et al. 
2013) 

“8.1.1 Type of stent and dual antiplatelet therapy 

Second-generation DES—preferring those tested in large all-comers trials 
and compared with other DES with proven outcome—are therefore the 
recommended option in SCAD patients with no contra-indication to DAPT 
(see Table 30).” 

 

“Recommendations: 

DES is recommended in SCAD patients undergoing stenting if there is no 
contraindication to prolonged DAPT. Class I Level A” 
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Leitlinie Empfehlung 

NICE technology 
appraisal guidance 
152: Drug-eluting 
stents for the 
treatment of coronary 
artery disease (NICE 
2008) 

“1 Guidance 

1.1 Drug-eluting stents are recommended for use in percutaneous coronary 
intervention for the treatment of coronary artery disease, within their 
instructions for use, only if: 

• the target artery to be treated has less than a 3-mm calibre or the lesion is 
longer than 15 mm, and 

• the price difference between drug-eluting stents and bare-metal stents is no 
more than £300.” 

Task Force on 
Myocardial 
Revascularization of 
the European 
Society of Cardiology 
(ESC) and the 
European 
Association for 
Cardio-Thoracic 
Surgery (EACTS) 
(Wijns et al. 2010) 

“Indications for drug-eluting stent 

DES with proven efficacy should be considered by default in nearly all clinical 
conditions and lesion subsets, except if there are concerns or 
contraindications for prolonged DAPT (Table 35). Indications for DES in a few 
specific patient or lesion subsets remain a matter of debate.” 

 

“Recommendations for specific percutaneous coronary intervention 
devices and pharmacotherapy 

DES are recommended for reduction of restenosis/re-occlusion, if no 
contraindication to extended DAPT. Class I Level A.” 

 

 

 

B-7.1.3.1.2 Ergebnisse der Studienregisterrecherche 
In den Studienregistereinträgen finden sich Beschreibungen von 4 RCTs (siehe Anhang 1). Zwei 
RCTs (NCT01394848, EUDRA-CT2007-001794-28) werden bei Patienten mit stabiler KHK 
durchgeführt; allerdings wurde eine Studie (NCT01394848) nach Auskunft der Autoren gestoppt. Eine 
weitere RCT, die TRIAS LR-Studie (ISRCTN47701105), ist als ‚ongoing‘ gekennzeichnet. Eine 
weitere RCT bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom ist als abgeschlossen eingetragen, hierzu 
findet sich noch keine Publikation (NCT00494247). 
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B-7.1.3.2 Auswertung von Studien zum Einsatz von AKS zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patienten, für die die Anwendung eines DES nicht in 
Betracht kommt 

Bei den eingeschlossenen Publikationen handelt es sich um eine Leitlinie, eine Registerstudie, eine 
multizentrische Beobachtungsstudie und vier Fallserien (siehe Anhang 2). 

In der multizentrischen Beobachtungsstudie von Cassese et al. (2012) wurden 91 von 384 Patienten 
mit hohem Restenoserisiko durchschnittlich für 7,2 Tage einer DTAH unterzogen. Es zeigte sich kein 
signifikanter Unterschied in der Häufigkeit von kardialen Ereignissen. In einer (post hoc geplanten) 
Regressionsanalyse war DTAH kein signifikanter Prädiktor für kardiale Ereignisse. 87% der Patienten 
erhielten aufgrund einer onkologischen Erkrankung keinen DES, bei den übrigen Patienten bestanden 
Allergien gegen Aspirin bzw. Clopidogrel. Damman et al. (2012) werteten post hoc das von 
OrbusNeich finanzierte eHealing-Register hinsichtlich des Einflusses der Dauer der DTAH auf 
kardiale Ereignisse und Stentthrombosen aus. Bei 309 der 4.939 ausgewerteten Patienten (6,3%) war 
die DTAH nach maximal 30 Tagen beendet. Es konnte kein signifikanter Unterschied hinsichtlich 
kardialer Ereignisse und Stentthrombosen beobachtet werden, allerdings kam es zu signifikant mehr 
Blutungsereignissen in der Gruppe mit verkürzter DTAH. In drei Fallserien (Piscione et al. 2011, 
Scacciatella et al. 2011a, 2011b) wird über Patienten berichtet, für die ein DES aus verschiedenen 
Gründen nicht in Frage kam. In den meisten Fällen (ca. 80%) handelte sich um Krebspatienten, bei 
denen eine Operation unaufschiebbar, aber ein Stent dennoch indiziert war. Bei den übrigen Fällen 
handelte sich um Medikamentenunverträglichkeit oder hohes Blutungsrisiko. In der Fallserie wurden 
bis zum Ende des Follow-up (30 Tage) keine kardialen Ereignisse beobachtet, die DTAH-Dauer 
betrug 12 Tage. Die Patientenpopulation bei Scacciatella et al. überschneidet sich vermutlich, so dass 
von insgesamt 61 Patienten auszugehen ist. Bei 20% der Patienten war die DTAH nach 21 beendet, 
bei 80% bis Tag 30. Bei rund 20% der Patienten traten kardiale Ereignisse auf, eine akute 
Stentthrombose mit erneuter PCI wurde beobachtet. Die Nachbeobachtungszeit betrug im Mittel 15 
Monate. In einer weiteren Fallserie (Sangiorgi et al. 2011) wurde bei 49 Patienten mit niedrigem 
Restenoserisiko untersucht, ob nach einer Dauer der DTAH von 10 Tagen das Risiko für 
Stentthrombosen zunimmt. Die DTAH war bei 70% der Patienten nach 10 Tagen und bei weiteren 
20% nach 30 Tagen beendet. Nach 3 Monaten wurde eine Stentthrombose beobachtet (allerdings bei 
einem bereits früher implantierten Stent). In einer konsensbasierten Leitlinie (Staritz et al. 2013) 
werden Empfehlungen zum Management des akuten Koronarsyndroms bei Patienten mit Hämophilie, 
die mittels Delphi-Methode entwickelt wurden, berichtet. Für Hämophiliepatienten, für die eine PCI 
erforderlich ist, werden bare metal Stents (BMS) empfohlen, weil die Zeit bis zur Endothelialisierung, 
das Risiko für eine Stentthrombose und die DTAH-Dauer verkürzt sind. Bei Hamophiliepatienten mit 
Diabetes und bei früherer Restenose soll gleichwohl ein DES erwogen werden. 

Bei der multizentrischen Beobachtungsstudie und bei der Registerdatenauswertung wurden post hoc 
Vergleiche zwischen Patienten mit kürzerer vs. längerer Dauer der DTAH durchgeführt. Drei der 
Fallserien (davon zwei mit überlappender Patientenpopulation) werteten Daten zu Patienten aus, die 
aufgrund unaufschiebbarer chirurgischer Eingriffe keinen DES erhielten, sondern einen AK-Stent mit 
verkürzter Dauer der DTAH. Bei einer Fallserie wurden Patienten mit niedrigem Restenoserisiko und 
AK-Stent weniger als einen Monat mit DTAH behandelt. Bei der Leitlinienempfehlung handelt es sich 
um einen Expertenkonsens zu Stentimplantationen bei Patienten mit Hämophilie, dem keine Daten 
aus klinischen Studien zugrunde liegen. Somit liegt lediglich Evidenz aus Beobachtungsstudien zum 
Einsatz des AK-Stents mit sehr kurzer DTAH-Dauer bei Patienten vor, bei denen ein DES aufgrund 
medizinischer Gründe nicht indiziert ist. 

  



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

50 

B-7.1.4 Recherchestrategie – AK-Stents 
Cochrane Library am 15.07.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 MeSH descriptor: [Endothelial Cells] explode all trees 188 
#2 MeSH descriptor: [Antibodies] explode all trees 12866 
#3 MeSH descriptor: [Bioengineering] explode all trees 49 
#4 MeSH descriptor: [Stem Cells] explode all trees 500 
#5 MeSH descriptor: [Antigens, CD34] explode all trees 263 
#6 endotheliali?ation:ab,ti  13 
#7 endothelial cell*:ab,ti  1876 
#8 "endothelial progenitor cell*":ab,ti  119 
#9 epc:ab,ti  92 
#10 genous:ab,ti  5 
#11 cell captur*:ab,ti  101 
#12 stem cell*:ab,ti  3293 
#13 antibod*:ab,ti  10270 
#14 cd34:ab,ti  641 
#15 bio-engineer*:ab,ti  7 
#16 bioengineer*:ab,ti  70 
#17 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or 

#12 or #13 or #14 or #15 or #16  
22705 

#18 MeSH descriptor: [Stents] explode all trees 3075 
#19 stent*:ab,ti  4183 
#20 #18 or #19  4545 
#21 #17 and #20  275 
#22 MeSH descriptor: [Coronary Artery Disease] explode all trees 2450 
#23 MeSH descriptor: [Coronary Stenosis] explode all trees 1124 
#24 MeSH descriptor: [Acute Coronary Syndrome] explode all trees 611 
#25 coronary artery disease*:ab,ti  6544 
#26 coronary stenos*:ab,ti  1481 
#27 acute coronary syndrome*:ab,ti  1658 
#28 dual antiplatelet therap*:ab,ti  175 
#29 coronary arterioscleros*:ab,ti  35 
#30 coronary atheroscleros*:ab,ti  1107 
#31 #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30  10673 
#32 #21 and #31  103 
Cochrane Reviews [2] | Other Reviews [0] | Clinical Trials [98] | Methods Studies [0] | Technology 
Assessments [0] | Economic Evaluations [0] | Cochrane Groups [xx] 

 importiert: 02 Cochrane Reviews, 31 Clinical Trials 

Cochrane Library am 7.11.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 MeSH descriptor: [Endothelial Cells] explode all trees 191 
#2 MeSH descriptor: [Antibodies] explode all trees 13073 
#3 MeSH descriptor: [Bioengineering] explode all trees 50 
#4 MeSH descriptor: [Stem Cells] explode all trees 505 
#5 MeSH descriptor: [Antigens, CD34] explode all trees 263 
#6 endotheliali?ation:ab,ti  13 
#7 endothelial cell*:ab,ti  1898 
#8 "endothelial progenitor cell*":ab,ti  123 
#9 epc:ab,ti  93 
#10 genous:ab,ti  5 
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# Suchfrage Treffer 
#11 cell captur*:ab,ti  103 
#12 stem cell*:ab,ti  3379 
#13 antibod*:ab,ti  10351 
#14 cd34:ab,ti  649 
#15 bio-engineer*:ab,ti  7 
#16 bioengineer*:ab,ti  70 
#17 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or 

#12 or #13 or #14 or #15 or #16  
23052 

#18 MeSH descriptor: [Stents] explode all trees 3145 
#19 MeSH descriptor: [Percutaneous Coronary Intervention] explode all 

trees 
626 

#20 stent*:ab,ti  4317 
#21 percutaneous coronary intervention*:ab,ti 2556 
#22 #18 or #19 or #20 or #21 6493 
#23 #17 and #22  477 
#24 MeSH descriptor: [Coronary Artery Disease] explode all trees 2518 
#25 MeSH descriptor: [Coronary Stenosis] explode all trees 1139 
#26 MeSH descriptor: [Acute Coronary Syndrome] explode all trees 636 
#27 coronary artery disease*:ab,ti  6666 
#28 coronary stenos*:ab,ti  1493 
#29 acute coronary syndrome*:ab,ti  1717 
#30 dual antiplatelet therap*:ab,ti  183 
#31 coronary arterioscleros*:ab,ti  35 
#32 coronary atheroscleros*:ab,ti  1124 
#33 #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 10905 
#34 #23 and #33 157 
#35 #23 and #33 from 2008 to 2013 65 
Cochrane Reviews (4) Other Reviews (7) Trials (52) Technology Assessments (1) 

Importiert nach Dublettencheck: 2 Cochrane Reviews, 1 Other Reviews, 2 Trials 

PubMed am 15.07.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 Search endothelial cells[MeSH Terms] 28567 
#2 Search antibodies[MeSH Terms] 658784 
#3 Search "stem cells"[MeSH Terms] 120201 
#4 Search antigens, cd34[MeSH Terms] 12750 
#5 Search bioengineerings[MeSH Terms] 19374 
#6 Search (endothelial[Title/Abstract]) AND cell*[Title/Abstract] 99246 
#7 Search (endothelium[Title/Abstract]) AND cell*[Title/Abstract]) 21148 
#8 Search (endothelialization[Title/Abstract]) OR 

endothelialisation[Title/Abstract] 
1775 

#9 Search (endothelial[Title/Abstract] AND progenitor[Title/Abstract] 
AND cell*[Title/Abstract]) 

4401 

#10 Search epc[Title/Abstract] 3089 
#11 Search genous[Title/Abstract] 60 
#12 Search cell captur*[Title/Abstract] 299 
#13 Search antibod*[Title/Abstract] 673685 
#14 Search stem cell*[Title/Abstract] 131828 
#15 Search cd34[Title/Abstract] 23056 
#16 Search (bioengineer*[Title/Abstract]) OR bio 

engineer*[Title/Abstract] 
3535 

#17 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 1264820 
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# Suchfrage Treffer 
OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR 
#16) 

#18 Search stents[MeSH Terms] 48912 
#19 Search ((stent[Title/Abstract]) OR stents[Title/Abstract]) OR 

stenting[Title/Abstract] 
58803 

#20 Search (#18 OR #19) 68755 
#21 Search (#17 AND #20) 2140 
#22 Search coronary artery diseases[MeSH Terms] 34092 
#23 Search coronary stenosis[MeSH Terms] 12408 
#24 Search acute coronary syndrome[MeSH Terms] 6224 
#25 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

disease[Title/Abstract]) 
72137 

#26 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 
diseases[Title/Abstract]) 

5043 

#27 Search (coronary[Title/Abstract] AND stenos*[Title/Abstract]) 25258 
#28 Search (acute[Title/Abstract] AND coronary[Title/Abstract] AND 

syndrome*[Title/Abstract]) 
18861 

#29 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapy[Title/Abstract]) 

1469 

#30 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapies[Title/Abstract]) 

83 

#31 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
arterioscleros*[Title/Abstract]) 

1718 

#32 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
atheroscleros*[Title/Abstract]) 

20778 

#33 Search (#22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 
OR #29 OR #30 OR #31 OR #32) 

135382 

#34 Search (#21 AND #33) 722 
#35 Search (#34) Filters: Other Animals 178 
#36 Search (#34) Filters: Humans 594 
#37 Search (#35 NOT #36) 99 
#38 Search (#34 NOT #37) 623 
#39 Search (#38) Filters: published in the last 10 years 476 

 nach Dublettenkontrolle importiert: 475 von  476 Treffer  

PubMed am 7.11.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 Search endothelial cells[MeSH Terms] 29765 
#2 Search antibodies[MeSH Terms] 664650 
#3 Search "stem cells"[MeSH Terms] 123904 
#4 Search antigens, cd34[MeSH Terms] 12937 
#5 Search bioengineerings[MeSH Terms] 20402 
#6 Search (endothelial[Title/Abstract]) AND cell*[Title/Abstract] 101184 
#7 Search (endothelium[Title/Abstract]) AND cell*[Title/Abstract]) 21427 
#8 Search (endothelialization[Title/Abstract]) OR 

endothelialisation[Title/Abstract] 
1843 

#9 Search (endothelial[Title/Abstract] AND progenitor[Title/Abstract] 
AND cell*[Title/Abstract]) 

4544 

#10 Search epc[Title/Abstract] 3186 
#11 Search genous[Title/Abstract] 63 
#12 Search cell captur*[Title/Abstract] 316 
#13 Search antibod*[Title/Abstract] 681005 



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

53 

# Suchfrage Treffer 
#14 Search stem cell*[Title/Abstract] 136731 
#15 Search cd34[Title/Abstract] 23508 
#16 Search (bioengineer*[Title/Abstract]) OR bio 

engineer*[Title/Abstract] 
3675 

#17 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 
OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR 
#16) 

1287928 

#18 Search stents[MeSH Terms] 50076 
#19 Search percutaneous coronary intervention[MeSH Terms] 34137 
#20 Search ((stent[Title/Abstract]) OR stents[Title/Abstract]) OR 

stenting[Title/Abstract] 
60409 

#21 Search ((percutaneous[Title/Abstract]) AND 
coronary[Title/Abstract]) AND intervention*[Title/Abstract]  

19104 

#22 Search (((#18) OR #19) OR #20) OR #21 96516 
#23 Search (#17) AND #22 3437 
#24 Search coronary artery diseases[MeSH Terms] 35051 
#25 Search coronary stenosis[MeSH Terms] 12655 
#26 Search acute coronary syndrome[MeSH Terms] 6551 
#27 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

disease[Title/Abstract]) 
73518 

#28 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 
diseases[Title/Abstract]) 

5215 

#29 Search (coronary[Title/Abstract] AND stenos*[Title/Abstract]) 25662 
#30 Search (acute[Title/Abstract] AND coronary[Title/Abstract] AND 

syndrome*[Title/Abstract]) 
19513 

#31 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapy[Title/Abstract]) 

1585 

#32 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapies[Title/Abstract]) 

94 

#33 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
arterioscleros*[Title/Abstract]) 

1732 

#34 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
atheroscleros*[Title/Abstract]) 

21117 

#35 Search (#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 
OR #31 OR #32 OR #33 OR #34) 

138281 

#36 Search (#23) AND #35 1200 
#37 Search (#36) Filters: Other Animals 245 
#38 Search (#36) Filters: Humans 1014 
#39 Search (#37) NOT #38 130 
#40 Search (#36) NOT #39 1070 
#41 Search (#40) AND ("2008/11/01"[PDAT] : "2013/11/07"[PDAT]) 349 

 

OVID am 16.07.2013 

Datenbanken: BIOSIS Previews <1993 to 2013 Week 32>, Embase <1974 to 2013 July 15>, Embase 
Daily Alerts <2013/05/20-2013/07/15>, Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 
and Ovid MEDLINE(R) <1946 to Present>, Ovid MEDLINE(R) Daily Update <July 15, 2013> 

# Suchfrage Treffer 
1 *Endothelial Cells/ 49799 
2 *Antibodies/ 83555  
3 exp Antigens, CD34/ 36076  
4 exp CD34 antibody/ 1077  
5 exp Stem Cells/ 315682  
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# Suchfrage Treffer 
6 *bioengineering/ or *antibody engineering/ or *cell engineering/ 6583  
7 exp Bioengineering/ 108312  
8 7 use prmz,mesx 21993  
9 (endothelial adj2 cell*).ab,ti. 397288  
10 (endothelium adj2 cell*).ab,ti. 4604  
11 endotheliali?ation.ab,ti. 5250  
12 epc.ab,ti. 11489  
13 genous.ab,ti. 226  
14 cell captur*.ab,ti. 988  
15 antibod*.ab,ti. 1957801  
16 stem cell*.ab,ti. 469770  
17 cd34.ab,ti. 87864  
18 (bioengineer* or bio-engineer*).ab,ti. 12017  
19 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 

15 or 16 or 17 or 18 
2942499  

20 exp Stents/ 142577  
21 (stent or stents or stenting).ab,ti. 185227  
22 20 or 21 216415  
23 19 and 22 5203  
24 exp Coronary Artery Disease/ 251767  
25 exp Coronary Stenosis/ 36798  
26 exp Acute Coronary Syndrome/ 30227  
27 (coronary and artery and disease*).ab,ti. 222502  
28 (coronary and stenos*).ab,ti. 73733  
29 (acute and coronary and syndrome*).ab,ti. 62595  
30 (dual and antiplatelet and therap*).ab,ti. 5207  
31 (coronary and arterioscleros*).ab,ti. 4434  
32 (coronary and atheroscleros*).ab,ti. 63972  
33 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 487159  
34 23 and 33 1539  
35 limit 34 to animals [Limit not valid in Embase Weekly Alerts; 

records were retained] 
466  

36 limit 34 to humans [Limit not valid in Embase Weekly Alerts; 
records were retained] 

1187  

37 35 not 36 221  
38 34 not 37 1318  
39 limit 38 to yr="2003 -Current" 1175  
40 remove duplicates from 39 795  
41 limit 40 to (conference abstract or conference paper or 

conference proceeding or conference review) [Limit not valid in 
BIOSIS Previews,Embase Weekly Alerts,Ovid 
MEDLINE(R),Ovid MEDLINE(R) In-Process,Ovid MEDLINE(R) 
Daily Update; records were retained] 

368  

42 41 use oemezd 189  
43 40 not 42 606  
44 43 use prmz 133  
45 43 not 44 473 

(Biosis, 
Embase) 

 nach Dublettenkontrolle importiert: 259 von  473 Treffer  
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OVID am 07.11.2013 

BIOSIS Previews 1993 to 2013 Week 49, Embase 1974 to 2013 November 06, Ovid MEDLINE(R) In-
Process & Other Non-Indexed Citations and Ovid MEDLINE(R) 1946 to Present, Ovid MEDLINE(R) 
Daily Update November 06, 2013 

# Suchfrage Treffer 
1 *Endothelial Cells/ 51594 
2 *Antibodies/ 84711  
3 exp Antigens, CD34/ 37010  
4 exp CD34 antibody/ 1092  
5 exp Stem Cells/ 330703  
6 *bioengineering/ or *antibody engineering/ or *cell engineering/ 6852  
7 exp Bioengineering/ 114277  
8 7 use prmz,mesx 23238  
9 (endothelial adj2 cell*).ab,ti. 406034  
10 (endothelium adj2 cell*).ab,ti. 4673  
11 endotheliali?ation.ab,ti. 5461  
12 epc.ab,ti. 11903  
13 genous.ab,ti. 234  
14 cell captur*.ab,ti. 1030  
15 antibod*.ab,ti. 1987179  
16 stem cell*.ab,ti. 488408  
17 cd34.ab,ti. 89658  
18 (bioengineer* or bio-engineer*).ab,ti. 12609  
19 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 

15 or 16 or 17 or 18 
3003527  

20 exp Stents/ 147741  
21 exp Percutaneous Coronary Intervention/ 93628 
22 (stent or stents or stenting).ab,ti. 190148  
23 (percutaneous and coronary and intervention*).ab,ti. 62755 
24 20 or 21 or 22 or 23 299063  
25 19 and 24 7295  
26 exp Coronary Artery Disease/ 258837  
27 exp Coronary Stenosis/ 37792  
28 exp Acute Coronary Syndrome/ 32058  
29 (coronary and artery and disease*).ab,ti. 226975  
30 (coronary and stenos*).ab,ti. 74901  
31 (acute and coronary and syndrome*).ab,ti. 64414  
32 (dual and antiplatelet and therap*).ab,ti. 5483  
33 (coronary and arterioscleros*).ab,ti. 4477  
34 (coronary and atheroscleros*).ab,ti. 65122  
35 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 497358  
36 25 and 35 2387  
37 limit 36 to animals [Limit not valid in Embase Weekly Alerts; 

records were retained] 
632  

38 limit 36 to humans [Limit not valid in Embase Weekly Alerts; 
records were retained] 

1925  

39 37 not 38 279  
40 36 not 39 2108  
41 limit 40 to yr="2008 -Current" 1144  
42 remove duplicates from 41 781  
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Leitlinien in PM am 17.07.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 Search coronary artery diseases[MeSH Terms] 34136 
#2 Search coronary stenosis[MeSH Terms] 12419 
#3 Search acute coronary syndrome[MeSH Terms] 6242 
#4 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

disease[Title/Abstract]) 
72178 

#5 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 
diseases[Title/Abstract]) 

5049 

#6 Search (coronary[Title/Abstract] AND stenos*[Title/Abstract]) 25265 
#7 Search (acute[Title/Abstract] AND coronary[Title/Abstract] AND 

syndrome*[Title/Abstract]) 
18876 

#8 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
arterioscleros*[Title/Abstract]) 

1719 

#9 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
atheroscleros*[Title/Abstract]) 

20787 

#10 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 
OR #9) 

134753 

#11 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapy[Title/Abstract]) 

1472 

#12 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 
therapies[Title/Abstract]) 

83 

#13 Search (#11 OR #12) 1480 
#14 Search stents[MeSH Terms] 48937 
#15 Search ((stent[Title/Abstract]) OR stents[Title/Abstract]) OR 

stenting[Title/Abstract] 
58837 

#16 Search (#14 OR #15) 68791 
#17 Search (#10 AND #13 AND #16) 478 
#18 Search (#17) AND (Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp]) 3 
#19 Search (#17) AND guideline*[Title] 9 
#20 Search (#18) OR #19 10 
 nach Dublettenkontrolle importiert: 10 von  10 Treffer 

Leitlinien in PM am 7.11.2013 

# Suchfrage Treffer 
#1 Search coronary artery diseases[MeSH Terms] 35051 
#2 Search coronary stenosis[MeSH Terms] 12655 
#3 Search acute coronary syndrome[MeSH Terms] 6551 
#4 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

disease[Title/Abstract]) 
73518 

#5 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 
diseases[Title/Abstract]) 

5215 

#6 Search (coronary[Title/Abstract] AND stenos*[Title/Abstract]) 25662 
#7 Search (acute[Title/Abstract] AND coronary[Title/Abstract] AND 

syndrome*[Title/Abstract]) 
19513 

#8 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
arterioscleros*[Title/Abstract]) 

1732 

#9 Search (coronary[Title/Abstract] AND 
atheroscleros*[Title/Abstract]) 

21117 
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# Suchfrage Treffer 
#10 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 

OR #9) 
137511 

#11 Search stents[MeSH Terms] 50076 
#12 Search percutaneous coronary intervention[MeSH Terms] 34137 
#13 Search ((stent[Title/Abstract]) OR stents[Title/Abstract]) OR 

stenting[Title/Abstract] 
60409 

#14 Search ((percutaneous[Title/Abstract]) AND 
coronary[Title/Abstract]) AND intervention*[Title/Abstract]  

19104 

#15 Search (((#11) OR #12) OR #13) OR #14 96516 
#16 Search (#10) AND #15 25899 
#17 Search ((((Guideline[Publication Type]) OR Practice 

Guideline[Publication Type]) OR Consensus Development 
Conference[Publication Type]) OR Consensus Development 
Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title] 

68333 

#18 Search (#16) AND #17 218 
#19 Search (#18) AND ("2008/11/01"[PDAT] : "2013/11/07"[PDAT]) 129 
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B-7.1.7 Publikationen zum Einsatz des AK-Stents mit DTAH-Dauer ≤1 Monat 

Studie Studientyp / 
Einschlusskriterien 

Fragestellung Anzahl 
Patienten 

Endpunkte Ergebnisse / Dauer der 
DTAH 

Kommentar 

Cassese et al. 
2012 ID 57 

Multizentrische 
Beobachtungsstudie 

 

Pat. ≥18 J. mit AP 
oder Herzinfarkt, 
Durchmesser ≥2,5 
mm, erwartete oder 
bekannte Non-
Compliance für DTAH 
(aufgrund 
Multimorbidität, 
Polypharmazie, 
Malignom, erhöhtes 
Blutungsrisiko, 
Langzeit-
Antikoagulation, 
Allergie oder 
Intoleranz auf DTAH 
oder anstehender 
chirurgischer Eingriff) 

Sicherheit / 
Wirksamkeit des 
AKS bei ≤15 vs. >15 
Tage DTAH 

384, davon 91 
mit ≤15 Tagen 
DTAH (76 
aufgrund 
onkologischer 
Komorbidität, 
11 wg. 
Intoleranz für 
Aspirin, 30 für 
Clopidogrel, 6 
für beide 

kumulatives 
MACE-freies 
Überleben 

Signifikante 
Gruppenunterschiede 
(Alter, Raucherstatus, 
Diabetes, frühere PCI, 
Niereninsuffizienz) 

 

Keine signifikanten 
Unterschiede bzgl. 
MACE; in der Regression 
war Dauer der DTAH kein 
signifikanter Prädiktor 

 

Durchschnittliche Dauer 
DTAH in Gruppe ≤15 
Tage: 7,2 Tage vs. 28,0 
in Gruppe >15 Tage 
DTAH 

Gruppenbildung 
post-hoc 

 

Keine Überprüfung 
der Endpunkte 

Damman et al. 
2012 ID 105 

Prozedurenregister 

 

Pat. mit elektiver 
Indikation zur PCI und 
Läsionslänge 9-33 
mm und Durchmesser 
2,5-4 mm 

Assoziation von 
Dauer der DTAH und 
klinischen 
Endpunkten nach 12 
Monaten 

4.939 
Patienten von 
2006-2007 in 
144 Zentren 
weltweit 
registriert 

TVF und 
kardialer Tod 
oder Herzinfarkt 
als Composite 
jeweils nach 12 
Monaten 

Nach 30 Tagen DTAH 
beendet bei 309 Pat. 
(6,3%) 

 

Kein signifikanter 
Unterschied bei TVF bei 
frühem vs. späterem 
Stopp der DTAH (6,3 vs. 
6,5%) bzw. Composite-
Endpunkte (2,0 vs. 
1,5%); DTAH kein 

eHealing-Register 
von OrbusNeich 
finanziert 

 

post-hoc-
Auswertung 

 

unabhängiges 
Endpunktkommittee 
für Tod, Herzinfarkt, 



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT 

 

69 

Studie Studientyp / 
Einschlusskriterien 

Fragestellung Anzahl 
Patienten 

Endpunkte Ergebnisse / Dauer der 
DTAH 

Kommentar 

Prädiktor für TVF in 
Regressionsanalyse 

 

Mehr Blutungsereignisse 
in der Gruppe mit frühem 
Stopp der DTAH (2,0 vs. 
0,2%, HR 0,11 (95%-KI 
0,04;0,30) nach 30 Tagen 

TVR, TLR, 
Stentthrombose 

Piscione et al. 
2011 ID 197 

Fallserie 

 

Pat. mit 
unaufschiebbarem 
nicht-kardialen 
chirurgischen Eingriff 
und Indikation für PCI 

Nicht definiert 
(Machbarkeitsstudie) 

30 Nicht definiert DTAH im Durchschnitt für 
12,2±3,9 Tage, Operation 
im Durchschnitt 17,2±3,9 
Tage nach PCI (5 
kardiovaskuläre, 25 
onkologische Eingriffe) 

 

Keine kardialen 
Ereignisse bis Ende 
Follow-up 

Machbarkeitsstudie 

 

30 Tage Follow-up 

Sangiorgi et al. 
2011 ID 75 

Fallserie 

 

Pat. ≥18 J. mit stabiler 
oder instabiler AP, de 
novo-Läsion für 
Stents >2,5mm, 
Läsionslänge <25mm, 
keine geplante 
Intervention in den 
nächsten 3 Monaten 

Risiko für 
Stentthrombosen 
nach 10 Tagen 
DTAH 

49 Stentverschluss 
nach 3 Monaten 
definiert als 
plötzlicher 
kardialer Tod, 
Myokardinfarkt 
im 
Versorgungsgeb
iet der 
gestenteten 
Arterie, klinisch 
indizierte 
Angiographie 
mit Nachweis 
eines 

70% DTAH bis Tag 10, 
20% bis Tag 30 

 

Nach 3 Monaten 1 
Myokardinfarkt, 3 
Revaskularisationen, 1 
Stentthrombose (in einem 
früher implantierten 
Stent) 

Endpunkte von 
Critical Event 
Committee überprüft 

 

Pat. mit niedrigem 
Restenoserisiko 
(80% der Pat. mit 
stabiler AP, 18,7% 
Diabetiker) 

 

Kurzes Follow-up, 
kein 
angiographisches 
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Studie Studientyp / 
Einschlusskriterien 

Fragestellung Anzahl 
Patienten 

Endpunkte Ergebnisse / Dauer der 
DTAH 

Kommentar 

Verschlusses; 
sekundär u.a. 
TLR 

Follow-up 

 

Studie finanziert von 
OrbusNeich 

Scacciatella et 
al. 2011a ID 98 

Fallserie 

 

Pat. mit Genous-
Stentimplantation, 
hohem 
Restenoserisiko und 
geplantem 
chirurgischen Eingriff 
innerhalb von 60 
Tagen nach PCI 

Sicherheit und 
Wirksamkeit des 
Genous-Stents bei 
Pat. mit hohem 
Restenoserisiko und 
geplantem nicht-
kardialen 
chirurgischen Eingriff 
mit DTAH für 21-30 
Tage 

26 Kardialer Tod, 
Myokardinfarkt, 
Stentthrombose, 
TVR, MACE 

19% DTAH bis Tag 21, 
81% bis Tag 30 

 

77% der Pat. nach 
durchschnittlich 49 Tagen 
operiert (meist 
onkologisch), keine 
perioperativen 
Blutungsereignisse 

 

MACE bei 20% (2 
kardiale Todesfälle, 2 
Myokardinfarkt), keine 
Stentthrombose 

Ca. 50% der Pat. mit 
stabiler AP, 25% 
früherer Herzinfarkt, 
19% instabile AP; 
23% mit Diabetes 

 

Mittleres Follow-up 
15,4 Monate 

Scacciatella et 
al. 2011b ID 125 

Fallserie 

 

Pat. mit Genous-
Stentimplantation, 
hohem 
Restenoserisiko51 und 
„no option“ für DES 

Sicherheit und 
Wirksamkeit des 
Genous-Stents bei 
Pat. mit hohem 
Restenoserisiko, bei 
denen ein DES 
aufgrund nicht 
möglicher längerer 

61 Kardialer Tod, 
Myokardinfarkt, 
Stentthrombose, 
TVR, MACE 

10% DTAH bis Tag 15, 
10% bis Tag 21, 80% bis 
Tag 30 

 

Gründe für Genous-
Stent: 13% 
Aspirinallergie, 62% 

46% der Pat. mit 
stabiler AP, 45% 
früherer Herzinfarkt, 
30% instabile AP, 
ca. 20% akuter 
Herzinfarkt; 23% mit 
Diabetes 

                                                
51 Definiert als: “A high-risk condition was defined as meeting two or more of the following criteria: diabetes, acute coronary syndrome, heart failure, proximal vessel disease, 
multivessel disease, B2/C type lesion, bifurcating lesion, long lesion. Patients were defined as "no option" for DES in presence of: a) known aspirin hypersensitivity or allergy; b) 
pathologies requiring surgical intervention within 60 days off the procedure; c) high haemorrhagic risk. High haemorrhagic risk was defined as meeting one of the following criteria: 
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Studie Studientyp / 
Einschlusskriterien 

Fragestellung Anzahl 
Patienten 

Endpunkte Ergebnisse / Dauer der 
DTAH 

Kommentar 

DTAH nicht indiziert 
ist 

geplante Operation, 25% 
hohes Blutungsrisiko 

 

MACE bei 18% (2 
kardiale Todesfälle 1,6%, 
Myokardinfarkt bei 6,6%, 
TLR bei 9,8%, TVR bei 
11,5%), eine akute 
Stentthrombose (nach 20 
Std.) 

 

Mittleres Follow-up 
14,8 Monate 

 

Vermutlich 
Überlappung mit 
Fallserie in 
Scacciatella et al. 
2011 ID 98 

Abkürzungen: DTAH = duale Thrombozytenaggregationshemmung; AKS = antikörperbeschichteter Stent; MACE = major adverse cardicac events; TVF = target vessel failure; 
eHealing = Healthy Endothelial Accelerated Lining Inhibits Neointimal Growth; PCI = perkutane koronare Intervention; KI = Konfidenzintervall; AP = Angina pectoris; TLR = target 
lesion revasularization; TVR = target vessel revasularization; DES = drug-eluting Stent 

  

                                                                                                                                                                                                                                      
known bleeding disorders, stroke during the preceding six months, neoplasms, recent major trauma/surgery, active peptic ulcer, infective endocarditis, advanced liver disease.” (S. 
827) 
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B-7.1.8 Studienregistersuche für AK-Stents 
U.S. National Institutes of Health - http://www.clinicaltrials.gov (N=2) 
Suchstrategie: (cardiovascular OR myocardial OR coronary OR stenosis OR atherosclero* OR arteriosclero* OR heart ) [DISEASE] AND ( ( 
antibody OR endothelial OR capturing OR capture OR epc OR genous OR cd34 ) AND stent*) [TREATMENT] 

NCT 
Num
mer 

Titel Statu
s 

Indikation Interve
ntion 

Phas
e 

Pati
ente
nzah
l 

Study Design Com
pletio
n 
Date 

Outcome Measures URL 

NCT
0049
4247
52 

Endothelial 
Progenitor 
Cells-capture 
Stents in 
Acute 
Coronary 
Syndromes 

Com
plete
d 

Acute 
Coronary 
Syndromes|C
oronary Heart 
Disease 

Device: 
coronar
y stent 
(Genous
, 
OrbusN
eich) 
with 
immobili
sed anti-
CD34 
antibody 
to 
capture 
circulati
ng 
endothel
ial 
progenit
or cells 

Phas
e 4 

60 Allocation: 
Randomized|Endpoint 
Classification: 
Safety/Efficacy 
Study|Intervention 
Model: Parallel 
Assignment|Primary 
Purpose: 
Treatment|Masking: 
Single Blind (Outcomes 
Assessor) 
 
Einschlusskriterien: 
Age 18 - 80 years 
Non ST-segment 
elevation acute 
coronary syndrome 
according to ESC 
definition (CCS III-IV), 
including NSTEMI and 
unstable angina 
De novo lesion >70% in 
native coronary artery 
Target vessel diameter 
2.5-4.0mm 
Target lesion length 

Augu
st 
2009 

Safety: MACE (composite CV 
death, myocardial infarction, heart 
failure, target vessel 
revascularization, target lesion 
revascularization)|Neointima 
volume measured by IVUS|In-stent 
late lumen loss and binary 
restenosis measured by QCA|In 
stent thrombosis (angiographic, 
clinical)|Clinical status (treadmill 
stress test)|Number, function 
(migration, eNOS expression), 
transcriptional activity of circulating 
EPCs|In segment late lumen loss, 
EEM area (QCA, IVUS)|Reactivity 
of target vessel to adenosine and 
nitroglycerine (QCA, Doppler)|Stent 
apposition/complete stent 
expansion (IVUS)|Plasma levels of 
inflammatory/hematopoietic 
cytokines 

http://Clin
icalTrials.
gov/show
/NCT004
94247  

                                                
52 Die Studie wurde in der Zwischenzeit publiziert (Wojakowski et al. 2013, Minerva Cardioangiol. 2013 Jun; 61(3):301-11) 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://clinicaltrials.gov/show/NCT00494247
http://clinicaltrials.gov/show/NCT00494247
http://clinicaltrials.gov/show/NCT00494247
http://clinicaltrials.gov/show/NCT00494247
http://clinicaltrials.gov/show/NCT00494247
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NCT 
Num
mer 

Titel Statu
s 

Indikation Interve
ntion 

Phas
e 

Pati
ente
nzah
l 

Study Design Com
pletio
n 
Date 

Outcome Measures URL 

≤30mm 
Lesion can be covered 
with single stent 

NCT
0139
4848 

Safety and 
Efficacy 
Study of 
Endothelial 
Progenitor 
Cell Capture 
Stent With 1 
Months Dual 
Antiplatelet 
Therapy 

Not 
yet 
recrui
ting 
 
Studi
e 
gesto
ppt 
(Ausk
unft 
der 
Studi
enleit
er) 

Stable Angina Device: 
Endothe
lial cell 
capture 
stent 
with 1 
month 
clopidog
rel|Devic
e: 
Everoli
mus 
eluting 
stent 
with 12 
month 
clopidog
rel|Drug: 
Atorvast
atin 
20mg 
loading|
Drug: 
Atorvast
atin 
80mg 
loading 

Phas
e 4 

1104 Allocation: 
Randomized|Endpoint 
Classification: 
Safety/Efficacy 
Study|Intervention 
Model: Factorial 
Assignment|Primary 
Purpose: 
Treatment|Masking: 
Open Label 
 
Einschlusskriterien: 
 
    Age ≥70 years 
patients with coronary 
artery disease (≤stable 
angina CCS III, 
Unstable angina IIb 
    patients with signed 
informed consent 
    significant coronary 
artery stenosis (>50%) 
considered for coronary 
stenting 
    Reference vessel 
diameter of 2.5 to 4.0 
mm 

Nove
mber 
2014 

Major adverse cardiovascular 
events|Each component of the 
primary composite endpoint at 12 
months|In-stent late loss and 
angiographic pattern of restenosis 
at 13 months|In-sent and in-
segment % diameter stenosis 
(%DS) at 13 months|Overall 
incidence of deferring or declining 
the request to discontinue dual 
antiplatelet between 1-12 months 
due to major and minor operations 
or invasive procedures|Cost-
reducing effect according the 
duration of duration of anti-platelet 
therapy|Periprocedural myocardial 
infarction|Bleeding defined by 
Bleeding Academic Research 
Consortium (BARC) 

http://Clin
icalTrials.
gov/show
/NCT013
94848  

 
  

http://clinicaltrials.gov/show/NCT01394848
http://clinicaltrials.gov/show/NCT01394848
http://clinicaltrials.gov/show/NCT01394848
http://clinicaltrials.gov/show/NCT01394848
http://clinicaltrials.gov/show/NCT01394848
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WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) - http://www.who.int/ictrp/en/  (N=1) 

Studientitel/ NCT 
(incl Link) 

Phase / 
Status 

Anzahl 
Pat. 

Design Intervention Indikation Abschluss 
antizipiert 

Primärer Endpunkt Date of 
Registration 

Endothelial 
Function 
following stenting 
with Genous vs 
Drug-Eluting 
Stents – 
Vasomotion 
https://www.clinic
altrialsregister.eu/
ctr-
search/search?q
uery=eudract_nu
mber:2007-
001794-28  

Ongoing 36 Randomi
zed, 
Controlle
d, 
prospecti
ve 

Genous Bio-
engineered 
stent 
Xience V, 
stent coated 
with 
everolimus 

Patients with symptomatic ischemic 
heart disease expressing one or two 
de novo native coronary artery lesions 
 
Einschlusskriterien: 1. Currently 
receiving statin therapy for at least 2 
weeks prior to the index procedure; 
2. 18 to 85 years of age; 
3. Symptomatic ischemic heart 
disease (CCS class 1–4, Braunwald 
class IB, IC, and/or objective evidence 
of myocardial ischemia); 
4. Single de novo lesions;  
Patients with an additional lesion in 
another vessel can be included, 
however, the vasomotion study is to be 
performed on only one lesion which is 
identified by the investigator, prior to 
randomization, as the one which is 
most suitable for vasomotion study.   
5. Target lesion is located in a 
native coronary artery, which can be 
covered by one single;   
6. Reference vessel diameter  
2.5 and       
7. Acceptable candidate for 
coronary artery bypass surgery 
(CABG); 
8. Target lesion stenosis is >50% 
and <100% (minimum TIMI flow I at 
the time of the PCI 
 procedure) (visual estimate) 

 The primary endpoint 
of this study is mean 
coronary segment 
diameter change from 
baseline after maximal 
endothelium-
dependent 
vasomotion at 6 
months post-
procedure. 
 

2007-10-15 

 

 

http://www.who.int/ictrp/en/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract_number:2007-001794-28
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Current control Trial - http://www.controlled-trials.com/      (N=1) 

Studientitel/ NCT 
(incl Link) 

Phase / Status Anzahl 
Pat. 

Design Intervention Indikation Abschluss 
antizipiert 

Primärer Endpunkt Date of 
Registration 

TRI-stent 
Adjudication 
Study - Low risk 
of Restenosis, 
TRIAS-LR, 
ISRCTN4770110
5 
http://www.contro
lled-
trials.com/ISRCT
N47701105/ 
 

ongoing 1260 Multicentre 
randomised 
single-
blinded 
controlled 
parallel 
group trial 

All included patients are 
randomly assigned in a 1:1 
ratio to the Genous EPC 
capturing stent or a bare metal 
stent. Patients with multiple 
lesions are eligible if all target 
lesions are low-risk lesions. 
The randomised treatment 
assignment must be followed 
for all treated lesions. 
Clopidogrel is started before or 
during PCI procedure and 
continued on a daily basis for a 
minimum of four weeks, 
irrespectively of the type of 
stent used. The prescribed 
statin should be atorvastatin in 
a dosage of at least 40 mg or 
other statins in equivalent 
dosages and should be 
continued for the duration of 
the study. 
Patients are followed clinically 
by telephone contact at 30 
days, six months, one year, 
two, three, four and five years 
following the index stenting 
procedure. Scheduling of 
angiographic evaluation of the 
treated lesion(s) is at the 
discretion of the treating 
physician. Repeat coronary 
angiography, if performed, is 
preferably scheduled after 

Coronary 
artery lesions 
with a low risk 
of restenosis 

01/03/201
3 

The primary endpoint 
is target lesion failure 
within one year, 
defined as the 
composite of cardiac 
death, myocardial 
infarction (unless 
documented to arise 
from a non-treated 
coronary artery) and 
clinically driven repeat 
revascularisation of 
the treated target 
lesion. 

01/03/2007 

http://www.controlled-trials.com/
http://www.controlled-trials.com/ISRCTN47701105/
http://www.controlled-trials.com/ISRCTN47701105/
http://www.controlled-trials.com/ISRCTN47701105/
http://www.controlled-trials.com/ISRCTN47701105/
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Studientitel/ NCT 
(incl Link) 

Phase / Status Anzahl 
Pat. 

Design Intervention Indikation Abschluss 
antizipiert 

Primärer Endpunkt Date of 
Registration 

twelve months and angiograms 
should be suitable for off-line 
quantitative coronary 
angiography. 

 

 

Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS) - https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/ (N=0) 

 

https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
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B-7.2 Aktualisierung der Stellungnahme der Fachberatung Medizin vom 
19.12.2013 zu antikörperbeschichteten Stents unabhängig vom 
Restenoserisiko bzw. wenn ein drug-eluting Stent nicht in Frage kommt 

B-7.2.1 Sachverhalt 

Die o.g. Recherche soll vor der Beschlussfassung aktualisiert werden, um sicherzustellen, 
dass keine für die Beschlussfassung relevanten Studien übersehen werden. 

B-7.2.2 Vorgehensweise 

Es erfolgte eine systematische Recherche in Studienregistern sowie in Pubmed (12.10.2015) 
für den Zeitraum seit 2013. Die Recherchestrategie findet sich im Kapitel B-7.2.5. Es konnten 
insgesamt 55 potentiell relevante Studienregistereinträge und 128 potentiell relevante Treffer 
in Pubmed identifiziert werden. 

Nach einem zweistufigen Screening wurden weder relevante Studienregistereinträge noch 
relevante Publikationen identifiziert. 

B-7.2.3 Fazit 

Es konnte keine zusätzliche Evidenz im Vergleich zur Stellungnahme von 2013 identifiziert 
werden, die für die o.g. Fragestellung relevant wäre. 

B-7.2.4 Literatur 

keine 
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B-7.2.5 Recherchestrategie AK-Stents: Update 2015 

PubMed am 12.10.2015 

# Suchfrage 
#1 Search endothelial cells[MeSH Terms] 
#2 Search antibodies[MeSH Terms] 
#3 Search stem cells[MeSH Terms] 
#4 Search antigens, cd34[MeSH Terms] 
#5 Search bioengineerings[MeSH Terms] 
#6 Search (endothelial[Title/Abstract]) AND ((cell[Title/Abstract]) OR 

cells[Title/Abstract]) 
#7 Search (endothelium[Title/Abstract]) AND ((cell[Title/Abstract]) OR 

cells[Title/Abstract]) 
#8 Search (endothelialization[Title/Abstract]) OR endothelialisation[Title/Abstract] 
#9 Search ((endothelial[Title/Abstract]) AND progenitor[Title/Abstract]) AND 

((cell[Title/Abstract]) OR cells[Title/Abstract]) 
#10 Search epc[Title/Abstract] 
#11 Search genous[Title/Abstract] 
#12 Search cell captur*[Title/Abstract] 
#13 Search antibod*[Title/Abstract] 
#14 Search stem cell*[Title/Abstract] 
#15 Search cd34[Title/Abstract] 
#16 Search (bioengineer*[Title/Abstract]) OR bio engineer*[Title/Abstract] 
#17 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR 

#11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16) 
#18 Search stents[MeSH Terms] 
#19 Search percutaneous coronary intervention[MeSH Terms] 
#20 Search ((stent[Title/Abstract]) OR stents[Title/Abstract]) OR stenting[Title/Abstract] 
#21 Search ((percutaneous[Title/Abstract]) AND coronary[Title/Abstract]) AND 

intervention*[Title/Abstract]  
#22 Search (((#18) OR #19) OR #20) OR #21 
#23 Search (#17) AND #22 
#24 Search coronary artery diseases[MeSH Terms] 
#25 Search coronary stenosis[MeSH Terms] 
#26 Search acute coronary syndrome[MeSH Terms] 
#27 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

disease[Title/Abstract]) 
#28 Search (coronary[Title/Abstract] AND artery[Title/Abstract] AND 

diseases[Title/Abstract]) 
#29 Search (coronary[Title/Abstract] AND stenos*[Title/Abstract]) 
#30 Search (acute[Title/Abstract] AND coronary[Title/Abstract] AND 

syndrome*[Title/Abstract]) 
#31 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 

therapy[Title/Abstract]) 
#32 Search (dual[Title/Abstract] AND antiplatelet[Title/Abstract] AND 

therapies[Title/Abstract]) 
#33 Search (coronary[Title/Abstract] AND arterioscleros*[Title/Abstract]) 
#34 Search (coronary[Title/Abstract] AND atheroscleros*[Title/Abstract]) 
#35 Search (#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 

OR #33 OR #34) 
#36 Search (#23) AND #35 
#37 Search (#36) AND ("2013/11/07"[PDAT] : "2015/10/12"[PDAT]) 
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B-7.2.6 Suche in Studienregistern 

1. U.S. National Institutes of Health (http://www.clinicaltrials.gov) am 23.09.2015  

Suchstrategie: 

(cardiovascular OR myocardial OR coronary OR stenosis OR atherosclerosis OR 
arteriosclerosis ) [DISEASE] AND ( ( antibody OR endothelial OR capturing OR capture 
OR epc OR genous OR cd34 ) AND stent ) [TREATMENT] 

Treffer: 59, nach Abzug der Studien aus der Recherche von 2013: 45 

2. WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) (http://www.who.int/ictrp/en/) 
am 28.09.2015  

Suchstrategie:  

cardiovascular AND endothelial AND stent* OR myocardial AND endothelial AND stent* 
OR coronary AND endothelial AND stent* OR stenosis AND endothelial AND stent* OR 
atherosclerosis AND endothelial AND stent* OR arteriosclerosis AND endothelial AND 
stent* OR coronary AND epc AND stent* 

Treffer: 34, nach Dublettencheck: 14, nach Abzug der Studien aus der Recherche von 
2013: 10 

3. Current control Trial (http://www.controlled-trials.com/) am 30.09.2015 

Keine relevanten neuen Studien 

4. Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS) (https://drks-neu.uniklinik-
freiburg.de/drks_web/) am 30.09.2015 (N=0) 

Keine relevanten neuen Studien 

 
 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.who.int/ictrp/en/
http://www.controlled-trials.com/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und 
Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext 

C-1 Einleitung 

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemäß 2. Kapitel § 7 lit. b) 
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im 
Versorgungskontext durchzuführen (zur sektorübergreifenden Bewertung des Nutzens und 
der medizinischen Notwendigkeit gemäß 2. Kapitel § 7 lit. a) VerfO wird auf Kapitel B: 
Sektorenübergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit verwiesen). 

 

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit im 
Versorgungskontext 

Ob eine Behandlung stationär oder auch ambulant durchgeführt werden kann, ist neben dem 
Gesamtbehandlungskontext u. a. abhängig von der Invasivität der Behandlung, einer – ggf. 
auch intensivmedizinischen – Überwachungspflicht und patientenindividuellen Faktoren wie 
Allgemeinzustand und Begleiterkrankungen.  

Grundsätzlich ist die Anwendung von perkutanen Revaskularisationen sowohl im stationären 
als auch im Sektor der vertragsärztlichen Versorgung durchführbar; insbesondere bei 
Verdacht auf ein akutes Koronarsyndrom sollte jedoch gemäß der nationalen 
Versorgungsleitlinie KHK eine stationäre Behandlung erfolgen. Auf eine sektorspezifische 
Bewertung der Notwendigkeit wird daher verzichtet. 

 

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit im 
Versorgungskontext 

Für eine gesundheitsökonomische Betrachtung des Einsatzes von AK-Stents ist es prinzipiell 
notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten für die Versorgung mit und ohne 
dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der AK-Stents zu 
quantifizieren, um schließlich beide Größen miteinander ins Verhältnis zu setzen. Für die 
konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der 
gesundheitsökonomischen Evaluation entwickelt worden.  

Da dem G-BA die erforderlichen Daten für eine solche Prüfung der Wirtschaftlichkeit beim 
Einsatz von AK-Stents nicht zur Verfügung stehen, muss auf eine sektorspezifische 
Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.  
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D Stellungnahmeverfahren 

D-1 Stellungnahmeverfahren im Jahr 2014 

Bereits vor geplanter Beschlussfassung im Jahr 2014 fand ein Stellungnahmeverfahren statt. 
Aufgrund der seit dem Stellungnahmeverfahren gewonnen Erkenntnisse, erfuhren die 
Beschlussentwürfe und die Beschlussunterlagen maßgebliche Änderungen. Daher wurde im 
Jahr 2015 ein erneutes Stellungnahemverfahren durchgeführt.  

Das Stellungnahmeverfahren vor geplanter Beschlussfassung im Jahr 2014 ist aus Gründen 
der Übersichtlichkeit in einem separaten Dokument („Addendum zur Zusammenfassenden 
Dokumentation“) abgebildet. Das Dokument ist auf der Homepage des G-BA abrufbar. 

D-2 Stellungnahmeverfahren im Jahr 2015 

D-2.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 29. Oktober 2015 folgende Institutionen/Organisationen, 
denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 

• Feststellung der Einschlägigkeit der in Kapitel D-2.4 genannten 
Fachgesellschaften gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF 
machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlägig 
zu bestimmen keinen Gebrauch. 

• Feststellung der Betroffenheit des Medizinprodukteherstellers ObusNeich Medical 
GmbH 

• Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der MP-Hersteller gemäß 
§ 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 

• Feststellung zur Beteiligung der Strahlenschutzkommission gemäß § 92 Abs. 7d 
Satz 2 SGB V 

D-2.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 
Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 29. Oktober 2015 die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 
3. November 2015 übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von schriftlichen 
Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben. 

D-2.3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer 
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können und 

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer 
mündlichen Stellungnahme zu geben ist. 
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D-2.4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

Stellungnahmeberechtigte 
Eingang der 
schriftlichen 
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Bundesärztekammer 01.12.2015 
Verzicht auf 
mündliche 
Stellungnahme 

Einschlägige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften 
Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für 
Gefäßmedizin e.V. (DGA) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Arterioskleroseforschung e.V. 
(DGAF) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin - Gesellschaft für operative, 
endovaskuläre und präventive Gefäßmedizin e.V. (DGG) 

04.11.2015 
 

Deutsche Gesellschaft für Hypertonie und Prävention - 
Deutsche Hochdruckliga e.V. (DHL) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM) Keine SN  
Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und 
Kreislaufforschung e.V. (DGK) 30.11.2015  

Deutsche Gesellschaft für Prävention und Rehabilitation 
von Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Kardiologie e.V. 
(DGPK) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und 
Gefäßchirurgie (DGTHG) Keine SN  

Deutsche Gesellschaft für Thoraxchirurgie (DGT) Keine SN  
Gesellschaft für Thrombose- und Hämostaseforschung 
(GTH) Keine SN  

maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller  
Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) Keine SN  
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) Keine SN  
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. 
(BPI) Keine SN  

Bundesverband Gesundheits-IT e.V. Keine SN  

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) Keine SN  

Europäische Herstellervereinigung für 
Kompressionstherapie und orthopädische Hilfsmittel e.V. 
(eurocom) 

Keine SN 
 

Deutscher Industrieverband für optische, medizinische 
und mechatronische Technologien e.V (SPECTARIS) Keine SN  

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI) Keine SN  
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) Keine SN  
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) Keine SN  
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. 
(ZVEI) Keine SN  

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhändler, 
Hersteller, Dienstleister und Berater e.V. (ZMT) Keine SN  

betroffene Medizinproduktehersteller   
OrbusNeich Medical GmbH Keine SN  
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D-2.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden 
Gründe und die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 29.10.2015) übermittelt. 

D-2.5.1 Beschlussentwurf, Stand 29.10.2015 
Beschlussentwurf 
des Gemeinsamen Bundesausschusses  
über eine Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:  
Einsatz von ausschließlich antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, für die der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Stents nicht in Beracht kommt 

Vom T. Monat JJJJ 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die 
Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. März 2006 (BAnz 2006 S. 4466), zuletzt geändert 
am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veröffentlichungsnummer manuell hinzufügen]), wie folgt 
zu ändern: 

III. § 4 Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

DKG GKV-SV 

1. Die Nummern 1.1 und 1.2 werden gestrichen. 

2. Unter Nummer 1 wird folgender Satz angefügt:  

„Unberührt von diesem Ausschluss bleiben 
Patienten und Patientinnen bei denen aufgrund 
von Kontraindikationen für eine langfristige duale 
Thrombozytenaggregationshemmung der Einsatz 
von medikamentenbeschichteten Stents nicht in 
Betracht kommt und zusätzlich aufgrund eines 
hohen Restenoserisikos der Einsatz von Bare 
Metal Stents nicht empfohlen wird.“ 

Die Nummern 1.1 und 1.2 werden 
gestrichen. 

 

IV. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-
ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den T. Monat JJJJ 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
  

http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/
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D-2.5.2 Tragende Gründe, Stand 29.10.2015 
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D-2.6 Schriftliche Stellungnahmen 
D-2.6.1 Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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D-2.6.2 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin e.V., Gesellschaft für operative, endovasculäre und 
präventive Gefäßmedizin (DGG) 

Stellungnahme zum Beschlussentwurf über eine Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):  

Einsatz von antikörperbeschichteten Stents (AK-Stents) zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, für die der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Stents (drug eluting stent, DES) nicht in Betracht kommt 

Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin e.V., Gesellschaft für operative, 
endovasculäre und präventive Gefäßmedizin (DGG) 

4.11.2015 

Stellungnahme / 
Änderungsvorschlag 

Begründung 

Keine Änderungsvorschläge Der vorgegebene Begründungsweg ist nachvollziehbar 
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D-2.6.3 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und 
Kreislaufforschung e.V. (GKG) 
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D-2.6.4 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die 
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  

Stellungnehmer Stellungnahme Würdigung 

Deutsche Gesellschaft für 
Kardiologie – Herz- und 
Kreislauf-forschung e.V. 
(DGK)  

In unserer Ihnen vorliegenden Stellungnahme vom 
18.02.2014 (s. Anlage) haben wir uns für: „einen 
Ausschluss des Einsatzes von AK-beschichteten Stents 
zur Behandlung von Koronargefäßstenosen bei 
Patientinnen und Patienten, bei denen unabhängig vom 
Restenoserisiko die Anwendung eines DES in Betracht 
kommt“ ausgesprochen. 

Diese umfasst das aktuelle angesprochene 
Patientenkollektiv mit niedrigem Restenoserisiko, für die 
die Anwendung eines DES in Betracht kommt. Hier ist 
für AK-beschichtete Stents kein zusätzliches 
Therapiepotential zu erwarten. Neue Daten, welche 
etwas an dieser Einschätzung ändern würden sind nicht 
bekannt. Unsere Stellungnahme vom 18.02.2014 behält 
daher unverändert Ihre Gültigkeit. 

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen, 
bezieht sich jedoch nicht direkt auf den hier im 
Stellungnahmeverfahren befindlichen 
Beschlussgegenstand. 

Zur Gruppe der Patienten, bei denen ein DES nicht in 
Betracht kommt, wurden bereits 2013 (hohes 
Restenoserisiko) und am 27.11.2015 (niedriges 
Restenoserisiko) Beschlüsse getroffen. 

In der zitierten Stellungnahme vom 18.02.2014 wird 
gesagt: „Einzig bei Patientinnen und Patienten bei 
denen kein DES eingesetzt werden kann, besteht 
theoretisch noch ein Therapiepotential für den Einsatz 
AK-beschichteter Stents.“  

DKG, KBV, PatV:  

Diese STN und damit auch diese Aussage der DGK 
behalte laut eigener Aussage ihre Gültigkeit. Daher wird 
eine Zustimmung zum DKG-Beschlussvorschlag 
gesehen. 

GKV-SV:  

Die stellungnehmende Fachgesellschaft hat ihre im 
Februar 2014 abgegebene Empfehlung somit nur 
implizit aufrechterhalten. Sie hat auch keine klinische 
Datengrundlage genannt, um zu begründen, inwieweit 
dieses Therapiepotential für den AK-Stent angesichts 
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Stellungnehmer Stellungnahme Würdigung 

der in den Beschlussdokumenten des G-BA 
aufgeführten Argumente dennoch bestehen könnte.  

Für ein Belassen der Anwendung von AK-Stents im 
Leistungskatalog der GKV reicht es nicht aus, dass es 
einen medizinischen Bedarf an 
Behandlungsalternativen gibt.  

Es sind auch dem G-BA keinerlei klinische Daten 
bekannt, die die Behauptung rechtfertigen würden, AK-
Stents seien hinsichtlich der Behandlungsergebnisse 
oder der Dauer der dualen Plättchenhemmung 
überlegen.   

Deutsche Gesellschaft für 
Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin e.V., 
Gesellschaft für operative, 
endovasculäre und 
präventive Gefäßmedizin 
(DGG) 

Keine Änderungsvorschläge 

Der vorgegebene Begründungsweg ist nachvollziehbar. 

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen. 
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Stellungnehmer Stellungnahme Würdigung 

Bundesärztekammer Die Bundesärztekammer hatte sich bereits in ihrer 
Stellungnahme vom 17.03.2014 zu dieser Thematik 
dahingehend geäußert, das methodische Spektrum zur 
Behandlung von Koronargefäßstenosen möglichst so 
zu gestalten, dass auch für kleine Gruppen von 
Patienten mit besonderen Risikokonstellationen 
zumindest die Option besteht – unter sorg-fältiger 
Nutzen-Risiko-Abwägung – auch auf AK-Stents 
zurückgreifen zu können. Dies erscheint bei der hier im 
Fokus stehenden Gruppe von Patienten, für die der 
Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents nicht in 
Betracht kommt, gegeben zu sein. Die 
Bundesärztekammer unterstützt daher die in der DKG-
Position vorgesehene Ausnahmeregelung in § 4 Abs. 2 
der Richtlinie. 

DKG, KBV, PatV: 

Die Stellungnahme, die die DKG Position 
vollumfänglich unterstützt, wird zur Kenntnis 
genommen. Für den DKG-Beschlussentwurf entstehen 
daher keine erforderlichen Änderungen. 

GKV-SV:  

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen. 
Allerdings werden auch hier keine Daten vorgelegt, die 
Hinweise darauf geben könnten, dass der Einsatz von 
AK-Stents in der angesprochenen Patientengruppe 
tatsächlich eine bessere therapeutische Alternative 
darstellt als BMS. Ohne eine derartige Datengrundlage 
ist es aus Sicht des GKV-SV nicht erkennbar, wie eine 
sorgfältige Nutzen-Risiko-Abwägung zwischen der 
Anwendung eines BMS und eines AK-Stents möglich 
sein soll. 

 

D-2.7 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben und nicht auf ihr Recht zur Abgabe 
einer mündlichen Stellungnahme verzichtet haben, wurden fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 14. Januar 2016 eingeladen. Da alle 
Stellungnahmeberechtigten ihre Teilnahme an der Anhörung abgesagt haben, hat keine mündliche Anhörung stattgefunden. 
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E Gesamtbewertung im Versorgungskontext 

Nach differenzierter Abwägung entsprechend dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung ist der 
Gemeinsame Bundesausschuss zu folgender Entscheidung gelangt: 

DKG, KBV, PatV: 

Einsatz von ausschließlich antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen bei Patientinnen und Patienten, bei denen der Einsatz 
von meidkamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt 

Die Anwendung von ausschließlich antikörperbeschichteten Stents zur Behandlung 
von Koronargefäßstenosen (AK-Stent) bei Patientinnen und Patienten, bei denen der 
Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt, ist für eine 
ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter 
Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse 
(gemäß § 137c Abs. 1 Satz 2 SGB V) nicht erforderlich und weist auch kein Potenzial 
einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Sie bleibt insoweit nicht mehr Leistung 
der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung oder 
im Rahmen von klinischen Studien. 

Unberührt von diesem Ausschluss bleiben Patientinnen und Patienten, bei denen 
aufgrund von Kontraindikationen für eine langfristige duale 
Thrombozytenaggregationshemmung der Einsatz von medikamentenbeschichteten 
Stents nicht in Betracht kommt und zusätzlich aufgrund eines hohen Restenoserisikos 
der Einsatz von Bare Metal Stents nicht empfohlen wird. Bei dieser Patientengruppe 
kann der AK-Stent weiterhin als eine Therapieoption im Rahmen einer sorgfältigen 
Nutzen-Risiko-Abwägung unter Berücksichtigung der vorliegenden Erkenntnisse zum 
AK-Stent und der besonderen Patientensituation verwendet werden. 

Die Leistungserbringung im besonderen Einzelfall gemäß 2. Kapitel § 13 Abs. 1 Satz 2 
der Verfahrensordnung des G-BA und § 2 Abs. 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung) bleiben hiervon unberührt. 
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GKV-SV: 

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen der Einsatz von 
medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt, ist für eine ausreichende, 
zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung 
des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemäß § 137c 
Abs. 1 Satz 2 SGB V) nicht erforderlich und weist auch kein Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative auf. Sie bleibt insoweit nicht mehr Leistung der 
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung oder im 
Rahmen von klinischen Studien. 

Die Leistungserbringung im besonderen Einzelfall gemäß 2. Kapitel § 13 Abs. 1 Satz 2 
der Verfahrensordnung des G-BA und § 2 Abs. 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung) bleiben hiervon unberührt. 
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