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Moderne Therapieoptionen bei  

Patienten mit hohem Schlaganfallrisiko: 

 

Interventioneller Vorhofohrverschluss: 
  

Was spricht dafür? Wann und bei wem? 



I •Macht es Sinn? 

II 
•LAAc vs (N)OAC 

III 
•Bei wem dran denken? 



2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation
(European Heart Journal 2020-doi/10.1093/eurheartj/ehaa612)

www.escardio.org/guidelines
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Figure 2 (2) 
Epidemiology of AF: 
lifetime risk and 
projected rise in the 
incidence and 
prevalence

aSmoking, alcohol consumption, body mass index, BP, 
diabetes mellitus (type 1 or 2), and history of myocardial 
infarction or heart failure. bRisk profile: optimal − all risk 
factors are negative or within the normal range; borderline − 
no elevated risk factors but >1 borderline risk factor; 
elevated − >1 elevated risk factor. 

European Heart Journal (2020) 42, 373- 498  

European Heart Journal (2013) 34, 2746–2751. 

Circulation. 2017;136:1588–1597. 

Vorhofflimmern ist häufig! 



Duning T et al. Nervenheilkunde 2008; Dec, 27(3): 175-86  

Andere Gründe 55 % 

6 % ? 



Häufiger als gedacht?!   

Circulation. 2017;136:1276–1283. 



mit Afib ohne Afib 

49,5 % n = 869 27,1 % n = 2.661 

Schwer- 

behinderung 2 41,2 % n = 216 23,7 % n = 845 

Marini C et al. Stroke 2005; 36:1115-9 

Dulli DA et al. Neuroepidemiology 2003; 22: 18-23 



VKA: Time Spent in Therapeutic INR Range (TTR) 

• Groups stratified by time spent 
in therapeutic INR range (2.0-
3.0) 

• All patients had a CHADS2  
score ≥ 2 

Morgan  et al., Thromb Res 2009;124:37-41. 
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Schwere Blutungen innerhalb von 30 Tagen: 11,8 %. 
 

Insgesamt 8,7 % schwere Blutungen mit erhöhter Mortalität. 
 

Gomes et al. CMAJ 2013; 185:E121–27 



Martinez et al. Thgromb Haemost 2016; 115: 31-39.  

Medikamente werden abgesetzt… 

Discontinuation 



Martinez et al. Thgromb Haemost 2016; 115: 31-39.  



EuroIntervention 2020;15:. DOI: 10.4244/EIJY19M08_01 

Das Vorhofohr = Emboliequelle!   

 

J Am Coll Cardiol, 25 (1995), pp. 452–459 



I •Macht es Sinn? 

II 
•LAAc vs (N)OAC 

III 
•Bei wem dran denken? 



2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation
(European Heart Journal 2020-doi/10.1093/eurheartj/ehaa612)

www.escardio.org/guidelines
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Recommendations for the prevention of thromboembolic 
events in AF (5)

Recommendations for occlusion or exclusion of the LAA Class Level

LAA occlusion may be considered for stroke prevention in patients with AF 
and contraindications for long-term anticoagulant treatment (e.g. intracranial 
bleeding without a reversible cause).

IIb B

Surgical occlusion or exclusion of the LAA may be considered for stroke 
prevention in patients with AF undergoing cardiac surgery.

IIb C

2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation
(European Heart Journal 2020-doi/10.1093/eurheartj/ehaa612)

www.escardio.org/guidelines
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Recommendations for the prevention of thromboembolic 
events in AF (4)

Recommendations Class Level

In patients on VKAs with low time in INR therapeutic range (e.g. TTR <70%), 
recommended options are:
• Switching to a NOAC but ensuring good adherence and persistence with 
therapy; or

I B

• Efforts to improve TTR (e.g. education/counselling and more frequent INR 
checks).

IIa B

Antiplatelet therapy alone (monotherapy or aspirin in combination with 
clopidogrel) is not recommended for stroke prevention in AF.

III A

Estimated bleeding risk, in the absence of absolute contraindications to OAC, 
should not in itself guide treatment decisions to use OAC for stroke prevention.

III A

Clinical pattern of AF (i.e. first detected, paroxysmal, persistent, long-standing persistent, 
permanent) should not condition the indication to thromboprophylaxis.

III B

ESC 2020 

European Heart Journal, ehaa798. 

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa798 



 

 

 : 
 

 Hoch- Risiko Population ! 
 Prozedure assoziierte Ereignisse können das 

Outcome langfristig beeinflussen? 
 „Frühe Erfahrungen“ versus tägliche Routine. 

 

 = Schlaganfall-Prävention 

Wie vergleicht man eine Intervention 

mit einer medikamentösen Therapie ? 



Sahay S, et al. Heart 2017;103:139–147. 

VKA 

NOAC 
LAAC 

APT 

Placebo 
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Holmes DR, Reddy VY, Turi ZG, et al. Lancet 2009;374(9689):534-542.  

Reddy VY, Sievert H, Halperin J, et al; JAMA. 2014;312(19):1988-1998. 

LAAO ist VKA nicht-unterlegen. 

Nach ca. 3.8 Jahren war LAAO den VKA überlegen. 



BULLET GUIDE BULLET GUIDE 

HEADER GUIDE HEADER GUIDE 

Results PROTECT AF¹ PREVAIL² 

Age (years) 72.0 ± 8.9 74.3 ± 7.4 

CHA2DS2VASc 3.5 ± 1.6 4.0 ± 1.2 

Intervention Control Intervention Control 

Primary Efficacy Endpoints 3.0% 4.9% 0.064% 0.063% 

Stroke (all) 2.3% 3.2% NA NA 

Stroke - Ischemic 2.2% 1.6% 1.9% 0.7% 

Stroke - Hemorrhagic 0.1% 1.6% 0.4% 0.0% 

Systemic embolism 0.3% 0.0% 0.4% 0.0% 

Death – All cause 3.0% 4.8% 2.6% 2.2% 

Primary safety  

(at 2 yrs post randomization) 

10.2% 6.8% 4.5% NA 

Watchman™ - Studien 

Holmes, D. R., Reddy, V. Y., et al. Lancet, 374(9689), 534-542. 

Holmes, D. R. Jr, Kar, S., et al. Journal of the American College of Cardiology, 64(1), 1-12. 

Intention to treat population: Observed rate (events per 100 patient-years, 95%Cl) 
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LAAO ist VKAs mindestens gleichwertig…. 

Holmes DR, Reddy VY, Turi ZG, et al. Lancet 2009;374(9689):534-542.  

Reddy VY, Sievert H, Halperin J, et al; JAMA. 2014;312(19):1988-1998. 

Eur Heart J 2020; 2894–2901 

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa169 
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JAMA. 2014;312(19):1988–1998. 
EuroIntervention 2016, 11(10), 1170-1179 

Watchman 

ACP 





Sahay S, et al. Heart 2017;103:139–147. 

VKA 

APT 

Placebo 



Larisa G. Tereshchenko et al. J Am Heart Assoc 2016;5:e003206 

LAAO vs NOAC 

2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation
(European Heart Journal 2020-doi/10.1093/eurheartj/ehaa612)

www.escardio.org/guidelines
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Recommendations for the prevention of thromboembolic 
events in AF (5)

Recommendations for occlusion or exclusion of the LAA Class Level

LAA occlusion may be considered for stroke prevention in patients with AF 
and contraindications for long-term anticoagulant treatment (e.g. intracranial 
bleeding without a reversible cause).

IIb B

Surgical occlusion or exclusion of the LAA may be considered for stroke 
prevention in patients with AF undergoing cardiac surgery.

IIb C
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JE Nielsen-Kudsk  
Euro PCR 2020 

Der interventionelle Verschluss  

ist eine Alternative! 
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HEADER GUIDE HEADER GUIDE Der interventionelle Verschluss  

ist eine Alternative! 

J Am Coll Cardiol Intv 2021;14:69–78. 
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EuroIntervention 2020;16:e767-e774 

Der interventionelle Verschluss  
ist eine Alternative! 



Europace (2020) 22, 916–923 doi:10.1093/europace/euaa001 

vs 



 
Clinical trial of atrial fibrillation patients comparing left atrial appendage occlusion therapy to non-vitamin K antagonists 

Endpunkte 

 Kombination aus ischämischem Schlaganfall, - 

Embolie, oder kardiovaskuläre Mortalität (nicht- 

Unterlegenheit) 

 Große oder klinisch relevante Blutungen (nicht- 

Unterlegenheit) 

 Große oder klinisch relevante, nicht-prozedurale 

Blutungen (Überlegenheit) 
 

Rekrutierungs-Dauer 

Juli 2020 - August 2024 

 

 

 

 

AF + CHA2DS2-VASc ≥ 3 

> 2600 

Amplatzer™ Amulet™  

LAA Occluder 

Commercially available 

NOAC  
(no “low dose” NOAC unless meeting labeling) 

1:1 Randomization  

Follow up 
3, 6, 12, 18, 24, 30 months, 3-, 4-, 5- years 



I •Macht es Sinn? 

II 
•LAAc vs (N)OAC 

III 
•Bei wem dran denken? 



EuroIntervention 2020;15:. DOI: 10.4244/EIJY19M08_01 
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Risiken werden unterschätzt! 



Europace 2021, euab065, https://doi.org/10.1093/europace/euab065 

“Leberinsuffizienz”  
    …. Wie definieren? 



2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation
(European Heart Journal 2020-doi/10.1093/eurheartj/ehaa612)

www.escardio.org/guidelines
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Figure 21 
(Re-) initiation of 
anticoagulation 
post-intracranial 
bleeding

A pooled analysis of individual patient data 
from cohort studies (n=20 322 patients; 38 
cohorts; >35 225 patient-years) showed 
that although cerebral microbleeds can 
inform regarding the risk for ICH in patients 
with recent ischaemic stroke/TIA treated 
with antithrombotic therapy, the absolute 
risk of ischaemic stroke is substantially 
higher than that of ICH, regardless of the 
presence, burden, or location of cerebral 
microbleeds

©ESC

Was tun nach ICB? 

European Heart Journal (2020) 42, 373- 498.  
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LAAO after ICH 

Nielsen-Kudsk, J. E. (2016, May).  Oral presentation at EuroPCR 2016, Paris. 

Combined endpoint (n = 294)
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 82-jährige Patienten nach unterer GI-Blutung unter OAK bei 

Pandivertikulose 

 Chronisch erhöhtes Blutungsrisiko bei Immunthrombozytopenie, 

kontrolliert unter Cortison-Therapie 

 Chronische Niereninsuffizienz Stadium III (GFR 43 ml/min) 

 Permanentes Vorhofflimmern mit hohem Apoplexrisiko 

CHA2DS2VASc 6, HAS BLED 3 



Europace 2021, euab065, https://doi.org/10.1093/europace/euab065 

Thrombozytopenie….. Selten aber  

 





 

Indikation! 

 Strategie! Anatomie! 



Cabrera JA, et al. Heart 2014;100:1636–1650. 

J Am Coll Cardiol Img 2014;7:1251–65 

Couliflower Windsock Cactus Chicken  

Wing 



EuroIntervention 2020;15:. DOI: 10.4244/EIJY19M08_01 

Anatomie 

Zugang 



Aorta 

anterior 

posterior 

VCS 

superior 
inferior 

Aorta 
anterior 

posterior 

LAA 



B 

A: Biplane Darstellung des LAA, 
 

B: 3D Rekonstruktion und  

    Vermessung der “Landezone” des  

    linken Vorhofohrs. 

A 



 Kontraindikation gegen eine chronische OAK mit hohem 

Apoplex-Risiko ohne Therapie! 

 

 Geeignete Anatomie für einen interventionellen 

Vorhofohrverschluss ohne relevante therapie-modifizierende 

Einflussfaktoren. 

 

 Strategie: Interventioneller LAA-Verschluss mit dem Amulet 

Occluder. 





 Entlassung nach 2 Tagen unter low-dose NOAC 

 Nach TEE Kontrolle mit adäquatem Okkludersitz und 

Endothelialisierung wird die Antikoagulation nach 6 

Wochen komplett abgesetzt. 

 Klinische Kontrollen in 6 -12 Monats- Abständen. 

 Sechs Monate Endokarditis-Prophylaxe 

 



Eigentlich eine tolle Therapie… 
 

Die Frage ist nur: 
 



Eur Heart J, Volume 41, Issue 30, 7 August 2020, Pages 2894–2901,  

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa169 

Wie wird´s gemacht? 

? 



EuroIntervention 2020;15:. DOI: 10.4244/EIJY19M08_01 

OAC vs DAPT   



NOAC vs DAPT   

L. Faroux, et al. International Journal of Cardiology 2021 in press 

https://doi.org/10.1016/j.ijcard.2021.02.054 



 Der interventionelle Vorhofohrverschluss ist eine gute Therapie-Option 

für Patienten mit Komplikationen unter einer OAK! 
 

 Der Eingriff ist sicher und gut durchführbar bei geeigneter 

Anatomie. 
 

 Alle Vergleichsstudien mit (N)OACs sind vielversprechend! 
 

 Weitere randomisierte Studien laufen und die 
Antikoagulation / Stretegie nach dem Eingriff wird bald geklärt 

sein.   



Die Veranstaltung wird durch die Firma  

Abbott Medical unterstützt 

Moderne Therapieoptionen  bei  

Patienten mit hohem Schlaganfallrisiko: 
 

Der interventionelle 

Vorhofohrverschluss: 

Was, wann, bei wem? 
 

Mit twoch,  den 05.  Mai  2021 

17:30 – 18:30 Uhr  

State-of-the-art: 
 

Interventioneller Vorhofohrverschluss: 
Was spricht dafür? Wann und bei wem? 

  

Prof. Dr. C. Hammerstingl   
Life-in-a-Box Case: 

Falldemonstration aus dem 

Herzkatheter-Labor  
 
 

Diskussion und interaktiver Austausch:  
 

Stellen Sie uns Ihre Fragen!  

Welche Patienten sehen Sie im Alltag? 
 

Wir freuen uns auf Ihre Fragen, die wir 

gerne beantworten und diskutieren! 


