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1. Mi
Katheter wird
das Implantat
durch die defekte
Mitralklappe
hindurch in den
linken Vorhof
geschoben

MARG HASSE

Zuletzt geriet sie so
scinel aufler Atem, dass ihr der Alliag
zur Qual wurde: Ob beim Einkaufen
oder nach wenigen Treppenstufen
schon bei geringen Anscrengungen blieb
der 72-jihrigen Hamburgerin die Luft
weg. Der Grund fiirihre Beschwerden:
Die MitralKlappe, eine der vier Klappen
des Herzens, war undicht.

Bestehend aus zwei Hautsegeln, die
wie Fligeltiren funktionieren, stellt die
Mitralklappe beim gesunden Menschen

n Organen flieft. Schliefit die Klappe
nicht richtig, kann Blut zuriickschwap-

Universitiren Herzzentrum Hamburg
(UHZ) einen nevartigen Mitralklappen-
Ersatz. von der kanadischen Fi

vasc - als erste Patientin in Deutsch-
Tand. Dafiir 6ffnete das Arzteteam nicht
den Brustkorb, sondern fihrte das Im-
plantat namens Tiara mithilfe cines Ka
theters durch einen vier Zentimeter
Kleinen Schnitt zwischen zuwei Rippen

Schon am nichsten Tag ging es der
Patientin deutlich besser, berichtet Dr.
Ulrich Schifer, Kardiologie und ge-

Oberarzt am UHZ, der

bis 40
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3. Die neue Klappe
setzt auf der
berseite der alten
Mitralklappe auf.
Auf der Unterseite
ankert das Implan-
tat durch mehrere
Klips Neova:

Hamburger
erproben neue
Herzklappen-

Therapie

Ein per Katheter

soll &lteren Patient

mit undichter

Mitralklappe helfen, fiir die eine Operation nicht in Frage kommt

sondern der Parient wird wihrend die-
ser Operation durch eine Herz- Lungen-
Maschine mit Sauerstoff versorgt.

Auf diese Weise wiirden bundes-
weit pro Jahr 5000-6000 Patienten mit

den ersten Eingriff mit Prof. Hendrik
Treede von der Uniklinik Halle und den
swveiten ingriff mit dem Herzchirurgen
Dr. Lenard Conradi vom UHZ. durch-
fiinrte. ,Durch das neue Herzventil
Jann des Blut nun wieder silgerchr
fliefien*, sagt S Inzwischen sei
el iates

Filr die Heilversuche sind
Genehmigungen nétig

Ebenfalls bereits entlassen worden sei

eine 85 Jahre alte Hamburgerin, der sie

das Tmplantat am 27. Mai erfolgreich
tzt b i

behandelt,
bis zu 250 davon am UHZ, sagt Prof.
Hermann Reichenspurner, arztlicher

Leiter des UHZ. Das Verfahren sei eta-
bliert; die Ergebnisse seien in den meis-
ten Fillen gut.

Da die Menschen immer ilter wiir-
den, wachse allerdings die Gruppe der
Patienten mit einer

hirm wandern und dort einen Schlagan-
fall verursachen.
set oo ene das @R eloe
Alternative fiir Risikopatienten _mit
einer undichten Mn(m!klnppe an: Beim
MitraClip-Verfahren fiihrt ein Kardiolo-
ge cine Metallklammer iber die Leis-
tenschlagader mit einem Katheter bis
zur undichten Mitralklappe und hefret
die beiden Segel der Klappe mittig 7u-
1 warde bisher bei 750
Patienten MitraClips eingesetzt; welt-
der @

die metallverstirkie Schiirze des Tm-

plantats auf der Oberseite der alten Mi-

tralklappe aufsetst. Nach unten hin in

der linken Herzkammer ankert das Im.

plantat mit Klips. So soll es weder nach
ben noch nach unten wegrutschen.

gezogen

wickelt hat. Marktforschungen zeigten,
dass etwa 100 Verfahren zur Therapie
der Mitralklappenschwiche in der Er-
probung seien, schreiben Prof. Volker
Rudolph vom’ Herzzentrum der Uni
Koln und Prof. Georg Lutter vom Uni-
Klinikum Schleswig-Holstein im Fach-
blatt ,Aktuelle Kardiologie®. Die grofie
Motivation® fiir die Entwicklung scho-
nenderer Therapien erklire sich damit
d

der Tiara-Klappe unter anderem da-
durch, dass es mit einem Faden an der
Herzspitze festgendht wird, damit es
nicht nach oben wegrutscht. Bereits An-
fang 2013 wurde das Implantat erstmals
cinem Patienten in den USA eingesetzt;
bis heute seien 37 Patienten weltweit
damit versorgt worden, sagt Lutter

Drei von diesen Patienten sind in-
wischen gestorben. Ein  o1-Jahriger
starb 13 Tage nach dem Eingriff wohl in-
folge einer Blutvergiftung; zwei Patien-
ten starben neun Monate nach dem Ein-
griff aus unbekannten Griinden, wobei
die Klappe bei ciner Kontrolle nach
sechs Monaten g funktonirt b,

Vorawsichlich  Anfang Scptember
Kénnte ein erster n Kiel

fenn -
de, sollte er nur etwa eine Stunde dau
em, sagt Ulrich Schifer. Zum Ve
Die_ herkmmliche Operation davert
drei bis vier Stunden.
Obgleich also im besten Fall wohl
ir d

ciner ersongt werden
die Arzte um Ulrch Schifer in Hamburg
planen fiir Mitte August eine dritte Im-
plantation der Tiara-Klappe.

Die Implantate sollen
i

bei 30.000

che, bei denen dic herkmmliche Ope-
ration zu riskant sei, sagt Reichenspur-
ner. So komme es durch den Einsatz der
Herz-Lungen-Maschine bei dlteren Pa-
tienten schneller zu gefihrlichen Ent-
siindungsreaktion:

Rieee Parionen liien udem i

Durch das neue Herzventil
kann das Blut wieder
zielgerichtet flieflen

Patient

finf Jahre halten

sind durch den Eingriff Komplikationen
moglich: Die Lunge kann verletzt wer
den; die Herzspitze, durch die der Ka-
theter eingefihrt wird, kann einreifien;
es kann zu Blutungen, Herz-Rhythmus-
Stérungen oder 7u cinem Schlaganall
kommen. Ankert die Klappe nicht rich-
tig und blockiert den Blutfluss, muss
der

so Schilfer. Auch die-
se Frau bekomme wieder mehr Luf.

Isracl. Noch handelt es sich um erste
Heilversuche, fiir die das Arzteteam
eine Genehmigung beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BFAIM) beantragen musste. Konnten
die Arste die Sicherheit und Machbar-
Keit des Verfahrens nachweisen, wiire
eine weitere Studie ndtig, damit das Im-
plantat eine GE-Zertifizierang und da-
mit eine EU-weite Zulassung erhilt.

Bei jingeren Patienten ohne schwe-
re Nebenerkrankungen werden defekte
Mitralklappen seit Langem durch chi-
rurgische Eingriffe repariert. Dafii 6ff-
net ein Herzchirurg den Brustkorb und
Verstirkt etwa bei einer undichten Mi
tralklappe deren Halteapparat, indem er
Kinstliche Schnenfiden cinzieht und
die Hautsegel strafft. Dies geschicht je-
doch nicht am  schlagenden Herzen,

figer unter
gegen cine Operation sprichen. Sose
es erwa bei der 72-jihrigen Hamburge-
rin, die das Tiara-Tmplantat erhielt, we-

ciner starken Verkalkung  der
Fauptechlagader nicht miglich gewe.
sen, eine He Maschine einzu
setzen. Denn dazu wire es nitig gewe-
sen, einen Schlauch in die Hauptschlag-
ader zu schieben. Ist diese aber verkalkt,
Kinnen sich Kalkteilchen von der Ge.
fifiwand ldsen, iiber Blutgefife ins Ge-

Die Arzte Lenard Conradi (1.) und
Ulrich Schafer vom Universitiren
Herzzentrum Hamburg 0. Ciuten/s. Veye
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Dr. Ulrich Schafer, Oberarzt

frich st die Tiara-

bei hat sich allerdings gereigt,
dass der Clip das Problem oft nicht ganz
behebt: Nur bei zehn Prozent der Pa
tienten schliee die Mitralklappe li-
ckenlos; bei 40 Prozent komme es zu
einer leichten, bei 20 Prozent zu einer
hohergradigen Undichtigkeit, sagt Ul-

dagegen versprechen wir uns grundsitz-

lich bessere Ergebnisse.*

Die Tiara-Klappe wird zuniichst zu-
sammengefaltet in einem  Katheter
untergebracht und dann unter Vollnar-
kose durch die Herzspitze und durch
die defekte Mitralkiappe in den linken
Vorhof geschoben. Dort encfaltet sie
sich wie ein Schi jann zieht der
Operateur das Tmplantat herunter, bis

U
Kiappe weltweit in den vergangenen
vier Jahren bisher 20 Patienten einge-

setzt worden. Einer von diesen Patien
ten starb sieben Tage nach dem Eingriff

durch den Eingriff und das Implantar.
Zu diesem Schluss kamen zumindest
von der Firma Neovase eingesetzie Gut-
achter. Bei cinem zweiten Patienten
vurde das Implantat wileend des Ein-
griffs falsch positioniert; daraufhin
e der atnt operiet werden. B
starb drei Tage spiter durch Kammer.
fimmern. Das Implantat_habe _aber
funktioniert, so die Gutachter. Der Fall
cines drien. versorbencn. Patenten

wurde bisher noch nicht begutachtet.
Neovase, ein Start-up mit Sitz in
Vancouver, ist nicht das einzige Unter-
nehmen, das ein Implantat fir Patien-
ent-

Schiifer und Lutter gehen davon aus,
dass die Erstalappen mindestns lnd
Jahre halten. Dabei beziehen sich die
e allerdings auf Laborversuche dr
Hersteller. Nicht sagen lisst sich bisher,
ob Patienten mit einer solchen Klapy
linger leben wiirden als Patienten, die
keine neue Mitralklappe erhalten - da-
fiir sind die Fallzahlen bisher 7u gering.
ks geht vor allem darum, die

qualitit der Patienten zu verbessernt,
sagt Hermann Reichenspurner.

Der Einsatz der Tiara-Klappe difte
erheblich teurer werden als die her
Kémmliche OP, weil aufler dem Eingrift
das Implantat 7u bezahlen ist. Nur wenn
cin hoherer Nutzen gegeniiber dem
Standardverfahren  festgescellc wiirde,
milssten die Kassen das Implantat be-
sahlen. Dariiher entscheidet der Ge-
‘meinsame Bundesausschuss (G-BA).

Fiir das sogenannte Tavi-Verfahren,
dem Ersatz der Aortenklappe, setzte das
Gremium 2015 enge Grenzen. Obwohl
eigentlich in erster Linie auch nur fir il
tere Risikopatienten gedacht, war die
Zah der Eingrifte iber die Jahre massiv.
gestiegen - etliche Kliniken hatten den
Eingriff auch bei jiingeren Patienten
durchgefihrt, fiir die eine Operation

Lebens-

ten mit
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