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Fin FRNSTES “Wort GKV-Versorgungsstarkungsgesetz

Prof. Dr. med. E. G. Vester, Diisseldorf
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die aktuelle Ausgabe unseres News-
letter BIK IM UBERBLICK widmet
sich verstarkt berufspolitischen The-
men. Intensiv wird momentan das
GKV-Versorgungsstarkungsgesetz
diskutiert, hierzu hat ein Medizin-
rechtler den aktuellen Stand der Dis-
kussion zusammengefasst.

Besondere  Aufmerksamkeit  wird
der BIK in Zukunft den Herzinfarkt-
netzwerken widmen, dieses Themen
wurde auf der Mitgliederversammlung
intensiv diskutiert. Unser Kollege H)
Berger aus Koln hat einmal die Kolner
Erfahrungen mit dem dortigen KIM
zusammengefasst. Alle Mitglieder mit
Interesse an dieser Thematik fiir ihre
Regionen werden um Kontaktaufnah-
me mit dem Vorstand bzw. der Ge-
schiftsstelle gebeten.

AbschlieBend mochte ich Sie und lhre
Kollegen noch zur Teilnahme an den
Heart Days 2015 einladen. Das erste
Modul wurde Ende Mai in Duisburg
durchgefiihrt, die weiteren (unabhan-

gigen) Module folgen dann im Laufe

des Jahres.

Ernst Vester

Gesundheitsrechtliche Fallstricke im Rahmen
der Interventionellen Kardiologie

Am 11.06.2015 verabschiedete der
Bundestag das GKV-Versorgungs-
starkungsgesetz. Im Zuge dessen
wurde das neue Entlassmanagement
flir Krankenhduser implementiert.
Krankenhausarzte sollen dabei mehr
Moglichkeiten im Rahmen der post-
stationdren Versorgung erhalten,
wie z.B. die Ausstellung von Kassen-
rezepten. Dies kann zu zahlreichen
Problemen fihren: Der Kranken-
hausarzt wird bei dieser Verord-
nung an denselben wirtschaftlichen
Mafstdben gemessen wie niederge-
lassene Vertragsdrzte. Er muss sich
somit informieren, welches Praparat
im konkreten Fall tatsachlich wirt-
schaftlich im Sinne des § 12 SGB V
ist. Dabei ist zu beachten, dass wirt-
schaftlich nicht gleich bedeutend mit
billig ist. In bestimmten Indikationen
kénnen auch hochpreisige Arznei-
mittel wirtschaftlich sein. Dies gilt
vor allem im postoperativen Bereich
fUr herzkatheterisierten Patienten.
Hat man bei entsprechenden Arz-
neimitteln im Vergleich zu anderen
einen erheblichen oder betrachtli-

chen Zusatznutzen festgestellt, kann
ihre  Nichtverordnung sogar zur
Unterschreitung des Facharztstan-
dards und damit zu einem Behand-
lungsfehler fihren. Des WWeiteren
entstehen zusdtzliche Aufklarungs-
pflichten. So muss der verordnende
Krankenhausarzt den Patienten Uber
die eingriffsspezifischen Risiken eines
Medikaments hinweisen. Da die Ein-
nahme des Medikaments nicht mehr
stationdr erfolgt, mUssen ggfs. auch
Sicherheitsanweisungen  gegeben
werden. Zudem missen sowohl! Pa-
tient als auch die nachbehandelnden
Hausdrzte, die in der Regel auch Zu-
weiser sind, im Falle einer notwendi-
gen Dauermedikation auf mdgliche
Gefahren einer Umstellung oder gar
Absetzung eines solchen Praparates
hingewiesen werden. Im Rahmen
eines vom BIK veranstalteten Work-
shops werden diese Probleme aus
juristischer Sicht beleuchtet und ihr
Umgang in der tédglichen Praxis dar-
gestellt.
Autor: Christian Koller, Fach-
anwalt fir Medizinrecht, Miinchen

Heart Days 2015 — Masterkurs
Masterkurs vom 28. - 30.10.2015 in Stuttgart

Herzzentrum Duisburg am 29./30.5.2015: Workshops im ausgebuchten Basiskurs Diagnostik.

Bitte vormerken

HEART DAYS Modul 2: Basiskurs PCI
18.09.2015, Tiibingen

HEART DAYS Modul 3: Masterkurs
28.-30.10.2015, Stuttgart

Weitere Informationen: http://www.heart-live.com/heart-days/




Neues vom EuroPCR

TAVI: neue Ergebnisse fur Patienten mit mittlerem Risiko

Paris, den 20. Mai 2015 : Prof. Alec
Vahanian, Paris, prdsentierte die
30-Tages-Ergebnisse  der  Mittelrisi-
kopatienten, die in europdischen und
kanadischen Zentren mit der SAPIEN
3-Aortenklappe transfemoral behan-
delt wurden: sie zeigen eine sehr ge-
ringe Mortalitdts- und Schlaganfallrate
und belegen keine schwere paravalvu-
lare Insuffizienz. Im Januar 2014 wur-
de die SAPIEN 3-Klappe in Europa
zur Behandlung von inoperablen- und
Hochrisikopatienten  mit  schwerer
Aortenstenose zugelassen. Fur Mittel-
risikopatienten ist sie in keinem Land
zugelassen.

Die SAPIEN 3-Studie zeigt nun die
30-Tages-Ergebnisse von Mittelrisiko-
patienten, denen eine SAPIEN 3-Klap-
pe in einem der |3 teilnehmenden
Studienzentren in Europa und Kanada
implantiert wurde. In der multizentri-
schen Studie mit 101 Mittelrisikopa-
tienten lag die Gesamtmortalitdt bei
1%. Die Frequenz der anderen Kom-
plikationen war auch sehr gering: Die
Rate von invalidisierenden Schlaganfal-
len belief sich auf 29 und die Rate von
permanenten Schrittmacher auf 4%.
2,3 Prozent der Patienten hatten mit-
telgradige paravalvuldre Lecks; keine
schweren paravalvuldren Lecks wurden

beobachtet. Auch flir Hochrisikopatien-
ten, die mit einer SAPIEN 3 transfe-
moral behandelt wurden, gibt es neue
Daten aus der Studie: Dr. Webb, Van-
couver, prisentierte eine Uberlebens-
rate von 91,6% nach 12 Monaten. Die
Schlaganfallrate bei den transfemoralen
implantierten Patienten lag bei lediglich
[,1%. Nur zwei Prozent der Patienten
wiesen eine mittelgradige, jedoch kein
Patient eine schwere paravalvildre In-
suffizienz auf. DarUber hinaus wurden
keine strukturellen Verdnderungen der
Aortenklappen beobachtet.

Quelle: Edwards Lifesciences

Das Koélner Infarkt Model (KIM)

Implementierung der Leitlinien fur die Behandlung des akuten ST-Hebungsmyokardinfarkt

Das Kolner Infarkt Modell (KIM) wurde nach einer Pilotphase
offiziell im Jahr 2006 als gemeinsames Projekt aller KéIner Kli-
niken, darunter 5 Interventionskliniken mit 24 h Bereitschaft
an 365 Tagen im Jahr, zusammen mit dem Rettungsdienst
der Stadt KéIn in der Millionenstadt ins Leben gerufen.

KIM hat zum Ziel, eine optimale, schnelle, leitliniengerechte
und sektorentbergreifende Versorgung aller Kélner Patien-
ten mit einem ST-Hebungsinfarkt zu gewéhrleisten. KIM baut
auf den geltenden Versorgungsstandards auf und kontrolliert
diese durch ein Qualititdtssicherungssystem. Ein weiteres
Ziel ist die Wahrung einer weitgehenden Unabhingigkeit, die
die wissenschaftliche Basis, Begleitung und Planung weiterer
Projekte erlaubt.

Im Einzelnen verfolgt das KéIner Infarkt Modell folgende Ziele:
* Die kontinuierliche Aufrechterhaltung einer sektorentber-
greifenden Versorgungsstruktur,

die schnellstmdgliche und leitliniengerechte Versorgung
von Patienten mit ST-Hebungsinfarkt,

die Sicherung der postinterventionellen Versorgung in
nachgeschalteten Kliniken,

die Implementierung von Versorgungsstandards flr die
praklinische, klinische und poststationdre Betreuung,

die Definition von Qualitdtsindikatoren und Einbindung
solcher in ein entsprechendes Qualitdtssicherungssystem
die kontinuierliche Qualitdtssicherung durch regelmdBi-
ge, institutsiibergreifende Fort- und Weiterbildung aller
im Herzinfarktnetzwerk Beteiligten sowie durch jahrliche
Veroffentlichung von Struktur- und Leistungsmerkmalen
die Sensibilisierung von Patienten bezlglich der Erkennung
von Infarktsymptomen, um die Zeiten des Infarktmanage-
ments zu verkdrzen.

Die im Rahmen des KIMs gelungene kooperative Verzahnung
zwischen Priklinik und Klinik gewdhrleistet eine strukturelle
aufeinander abgestimmte Versorgung und somit gleichzeitig

Management des STEMI in Kéin
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Dauertherapie
« ASS und Clopidogrel, Prasugrel oder Ticagrelor
ACE-/AT -Inhibit. &-Blocker, Stafin,

eine Verkirzung der bei ST-Hebungsinfarkten bedeutenden
Zeitspanne bis zur Wiedererdffnung des verschlossenen
Koronargefdl3es.
Zur weiteren Optimierung der Patientenversorgung in ur-
baner Umgebung einer Millionenstadt sind verschiedene
KIM initiierte Projekte entstanden, wie das flichendeckende
Laiendefibrillations-Modell defikdln oder noch in der Um-
setzung befindliche , wie das Chest Pain Network Cologne
(CPNC) — ein strukturiertes, kommunales Modell zur opti-
mierten, netzwerkgestitzten Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit akutem Brustschmerz in Kooperation mit
den niedergelassenen Kardiologen und Hausarzten.
Zusammengefasst hat das Kélner Infarkt Modell (KIM) zu
einer erfolgreichen, flichendeckenden Implementierung ei-
ner leitliniengerechten Behandlung des akuten STEMI durch
optimierte Rettungskette mit hohem Anteil an rascher Reka-
nalisierung mittels PCl in einer urbanen Umgebung gefihrt.
Das Netzwerk KIM stellt eine gute Grundlage dar, um die
Behandlung von STEMI-Patienten durch weitere Optimie-
rungen und Umsetzung wissenschaftlicher Projekte, auch in
der Zukunft, zu verbessern.

Dr. med. HJ Berger, im Namen von KIM eV



Medizin und Recht

Recht und Risiken in der
interventionellen Kardiologie

Am 29.04.2015 fand in Minchen die erste Veranstaltung

,Medizin und Recht" des BIK statt. Weitere Veranstaltungen

finden in Dresden, Eberswalde, Dusseldorf und Stuttgart

statt. Anhand von speziellen Patientenkasuistiken erlduter-

te der BIK-Vorsitzende, Prof. Vester, verschiedene Fallstricke

der oralen Antikogulation.

So wurden unter anderem an einem Patienten mit Sick-Sinus-

Syndrom, symptomatischer Bradykardie und Implantation

eines DDD-Schrittmachers sowie einem Urothelcarcinom

der Blase und einer kirzlich durchgeftihrten Elektrocardio-

version die Fragen diskutiert:

1) OAK notwendig?

2) Wie hoch ist das Thromboembolie-Risiko
(CHADS-VASc Score)?

3) Wie hoch ist das Blutungs-Risiko (HAS-BLED Score)?

4) Wie lange OAK?

5) Welche Antikoagulation?

Unter Berlcksichtigung der 2014 erschienenen BIK Thera-
pieempfehlung zur oralen Antikoagulation sind diese Fragen
nach entsprechender Diskussion beantwortet worden.

Prof. Silber diskutierte dann Fallstricke und Leitlinien bei
stabiler KHK und bei akutem Koronarsyndrom (ACS). Insbe-
sondere durch die regelmalige Neugestaltung der Leitlinien
ergeben sich hier Spannungsfelder, die von den Arzten zu
beachten sind. Die neu erschienene BIK Therapieempfehlung
zur oralen Thrombozytenagreggationshemmung (04-2015)
bertcksichtigt in ihren Empfehlungen die aktuellen Leitlinien
und kann somit besonders gut als Orientierungshilfe genutzt
werden.

Die optimale orale Thrombozytenaggregationshemmung
zeigt das Chart, an Hand dessen die Therapie leitlinienorien-
tiert durchgefihrt werden kann.

Akutes Koronarsyndrom - ACS |

| Patient mit ACS-Symptomatik |
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Kontraindikationen gegen Prasugrel und Ticagrelor ?
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Clopidogrel Prasugrel Prasugrel Ticagrelor
oder oder
Ticagrelor Ticagrelor
Pra i berhalb der Ti ie, in derKlinik: unterhalb der Trennungslinie. Einzelheiten siehe Text.

Wir weisen Sie auf den Beschiuss des G-BA zu Ticagrelor vom 15.12.2011 hin, aus dem sich ergibt, in welchen
Inden gilt § 106 Abs. 5a SGB V als Praxisbesonderheit.

G-BA cinen. hatund

Die Kombination aus ACS und Vorhofflimmern ergibt hau-
fig ein komplexes Patientenbild, welches durch die verschie-
denen Leitlinien nicht klar abgebildet wird. Hierzu hat PD
Dr. med. Bernhard Witzenbichler die Schwierigkeit der
Therapieentscheidung dargelegt. So sind durch fehlende
Zulassungen, insbesondere bei den neueren Thrombozyten-
aggregationshemmern, die Therapiemdglichkeiten z.B. zur
Tripletherapie noch begrenzt. Weiterhin sind die Therapie-
lange und der Therapieverlauf nicht geklart.

Hieraus ergab sich eine sehr differenzierte Diskussion, bei
der Rechtsanwalt Christian Koller die rechtlichen Grundla-
gen zu entsprechenden Therapieentscheidungen erlduterte.
Auch zur komplexen Thematik ,,ACS Patienten mit Vorhof-
flimmern" gibt die neu erschienene Therapiempfehlung zur
Thrombozytenagreggationshemmung den aktuellen Stand
der Therapie wieder.

Rechtanwalt Christian Koller erérterte anhand der geplan-
ten Anderung des GKV-Versorgungsstirkungsgesetzes die
moglichen Fallsticke in der interventionellen Kardiologie.
So werden durch das verdnderte Krankenhausentlassma-
nagement die Bereiche Patientenaufkldrung und wirtschaft-
liche Therapie einen neuen Stellenwert flr interventionelle
Kardiologen bekommen.

(Siehe separater Artikel von Rechtsanwalt Koller auf Seite 1)

Neues aus Boston: Heart Rhythm 2015

Take home messages des Kongresses, |3.-16.Mai 2015

Dass eine ununterbrochene Gabe von Rivaroxaban im Ver-
gleich zu Warfarin bei der Katheterablation von Vorhofflim-
mern (AF) sicher und effektiv ist, zeigte die VENTURE-AF
Studie. Die Raten von Blutungen und thromboembolischen
Komplikationen waren in beiden Armen vergleichbar niedrig
(zwischen 0,4 und 0,8 %). Somit kann Rivaroxaban bei Kathe-
terablationen von AF ununterbrochen verabreicht werden.
In der Freeze AF-Studie wurde die Cryoablation mit der RF-
Ablation bei Patienten mit paroxysmalem AF randomisiert
verglichen. Beide Methoden zeigten eine vergleichbare Effizi-
enz: 72 %(RF) vs 75% (Cryo) Freiheit von AF nach mehreren
Ablationen wahrend eines 12 Monats-FU. Cryo war dabei
schneller, bendtigte aber hohere Strahlendosen und hatte
mehr Komplikationen infolge Phrenicusparese (5,8 vs 0%).
Dass eine drahtlose linksventrikuldre endokardiale Stimula-
tion zur CRT méglich und sicher durchfiihrbar ist, zeigte die
SELECT-LV-Studie. Die Ultraschall-gesteuerte Minielektrode
konnte bei allen 34 Patienten im LV-Endokard implantiert
werden; Komplikationen traten in 4 Féllen auf - darunter kei-

ne Perikardtamponade - und waren gut beherrschbar. Die
BV-QRS-Breite blieb anhaltend reduziert, effektives Capture
fand sich nach | Monat bei 97% der Patienten. Gleich von
zwei Herstellern wurden Studien zu MRT-tauglichen ICD’s
vorgestellt. Ohne Einhaltung einer Scan-Exklusions-Zone
waren beide Systeme in 1,5 Tesla-Gerdten sicher einsetzbar;
somit ist heute ein full body scan méglich. Anderungen im
Sensing- und Pacing-Verhalten traten nach MRI-Aufnahmen
in beiden Systemen nicht auf, eine Beeinflussung der VF-De-
tektion wurde nicht beobachtet.

Auf dem Gebiet des Biomonitorings von Herzinsuffizienz-
Patienten bietet die dauerhafte Implantation von Pulmonal-
arterien-Sensoren in die Pulmonalarterie die Moglichkeit
einer permanenten PA-Druckmessung, die per Remote-
Control online dem behandelnden Kardiologen zur Ver-
fugung stehen. Umgehende Therapiednderungen in Form
einer Diuretika-Dosismodulation kénnen Hospitalisationen
wegen Herzinsuffizienz signifikant senken und evtl. die Prog-
nose verbessern. Prof. Dr. med. Ernst Vester




BIK KOMPAKT

AKUTES KORONARSYNDROM

Effektive Plattchenhemmung bei Akutem Koronarsyndrom

In den Empfehlungen zur myokardialen
Revaskularisation der kardiologischen
und herzchirurgischen Fachgesellschaft
(ESC/EACTS) wird bei Patienten mit
Myokardinfarkt mit ST-Hebung (STEMI)
oder ohne ST-Hebung (NSTEMI) eine
duale Plattchenhemmung (DAPT) mit
einem P2Y12-Hemmer in Kombination
mit Acetylsalicylsdure (ASS) Uber zwolf
Monate empfohlen (Evidenzlevel 1a) [1].
Zur DAPT in Kombination mit ASS
stehen derzeit die Substanzen Ticag-
relor, Prasugrel und Clopidogrel zur
Verfuigung. Ticagrelor (Brilique™) ist in
Kombination mit ASS bei allen Formen
des Akuten Koronarsyndroms (ACS)
einsetzbar und wird bei mittlerem und
hohem Risiko flr ischdmische Ereignisse
unabhdngig von der initialen Behand-
lungsstrategie mit dem Evidenzgrad Ib
empfohlen. Die Vorteile von Ticagrelor
plus ASS im Vergleich zu einer dualen
Plattchenhemmung  mit  Clopidogrel
wurden in der Studie PLATO (Platelet
Inhibition and Patient Outcomes) bei
mehr als 18.600 ACS-Patienten Uber
zwolf Monate belegt [2]. Das Risiko fr
den primdren Endpunkt (zusammenge-
setzt aus Herzinfarkt, kardiovaskuldrem
Tod und Schlaganfall) war unter Ticagre-
lor relativ.um 16% verringert (9,8% vs.
[1,7%; p=0,0003), die kardiovaskuldre
Mortalitat um relative 219% (4% vs. 5,1 %;
p=0,001) [2]. Die prognostischen Vor-
teile der mit Ticagrelor behandelten Pa-
tienten waren in fast allen Subgruppen
deutlich und konsistent (Abb. 1) [2-6].
Die bessere Wirksamkeit von Ticagrelor
ging nicht zu Lasten eines erhéhten Risi-
kos fur schwere Blutungen (11,6% versus
[1,2%). Patienten, die mit Ticagrelor und
ASS behandelt wurden, hatten jedoch
hdufiger leichte Blutungen wie Nasen-
bluten oder Hdmatome und zeigten ein
erhohtes Risiko fur schwere Blutungen,

IMPRESSUM: Ausgabe Juni 2015

die nicht auf eine koronare Bypassope-
ration zurlckzufUhren waren. Weite-
re Nebenwirkungen waren Dyspnoe
(Kurzatmigkeit) und Bradykardien.
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Ticagrelor: Wirksame und
vertrigliche Therapie auch bei
ACS-Patienten mit COPD

In einer aktuellen PLATO-Subauswer-
tung mit 1.085 Patienten, die unter einer
chronisch obstruktiven Lungenerkran-
kung (COPD) leiden, wurde untersucht,
ob die Therapie mit Ticagrelor auch fir
diese ACS-Patientengruppe  wirksam
und vertréglich ist. Wie die Analyse zeigt,
waren die Ergebnisse konsistent mit
den PLATO-Gesamtdaten: Bei COPD-
Patienten reduzierte sich das relative
Risiko fur ein primdres Endpunktereignis
um 28% (14,8% vs. 20,6%, HR (95% Cl)
0,72 (0,54-0,97)). Die absolute Redukti-
on bezogen auf den primdren Endpunkt
war fur COPD-Patienten mit 5,8% vs.
[,5% fast dreimal groBer im Vergleich
zu Patienten ohne COPD. Die geringe
Abbruchquote der Ticagrelor-Therapie
(2,5% unter Ticagrelor vs. 0,2% unter
Clopidogrel bei COPD-Patienten, 0,9%
vs. 0,2% bei nicht-COPD-Patienten) be-
scheinigt der COPD-Subgruppe zudem
ein dhnliches Nutzen-Risiko-Profil wie
der Gesamtpopulation. [7].
Zusatznutzen fir
bestitigt

G-BA Beschluss nach §35a SGB V: Der
G-BA hat am 15.12.2011 als Abschluss
der Frihen Nutzenbewertung von Ti-
cagrelor nach §35a SGB V einen Be-

Ticagrelor
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schluss verdffentlicht. Darin hat der

G-BA Ticagrelor fur nachfolgende Indi-

kationen einen Zusatznutzen anerkannt:

Instabile Angina pectoris / Myokardin-

farkt ohne ST-Strecken-Hebung im Ver-

gleich zu Clopidogrel, Myokardinfarkt
mit ST-Strecken-Hebung und perkuta-
ner Koronarintervention im Vergleich
zu Prasugrel, sofern diese Patienten >75
Jahre alt sind und nach einer individuel-
len Nutzen-Risiko-Abwaédgung nicht fir
eine Therapie mit Prasugrel + ASS in-
frage kommen oder Patienten, die eine
transitorische ischdmische Attacke oder
einen ischdmischen Schlaganfall in der

Anamnese haben. Fir die Indikationen

STEMI PCI<75] im Vergleich zu Prasu-

grel, STEMI medikamentds behandelt

im Vergleich zu Clopidogrel und STEMI

CABG im Vergleich zu ASS Monothera-

pie hat der G-BA keinen Zusatznutzen

festgestellt.
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