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Therapieverfahren zur
Schlaganfallprophylaxe –Update PFO und 
LAA Verschluß



 PFO

 Kasuistik / Evaluation

 Studienlage

 Leitlinien

 Vorhofohrverschluss

 Vergleich NOAK und Vorhofohrverschluss

 Daten zu Vorhofohrverschluss bei Patienten zu 
Kontraindikationen einer oralen Antikoagulation

 Ausblick

GLIEDERUNG



BEISPIEL 1



BEISPIEL 1





 20 – 25% aller Menschen

PFO



BEISPIEL 2

 47 Jahre alte Frau

 2 x TIA

 1 x Apoplex mit Lyse und geringen 
linksseitigen Residuen

 Beim letzten Schlaganfall TEE mit Nachweis 
eines großen PFOs und Foramen ovale 
Aneurysma

 ROPE score 8



TRANSÖSOPHAGEALE ECHOKARDIOGRPAHIE



TRANSÖSOPHAGEALE ECHOKARDIOGRPAHIE MIT

KONTRASTMITTEL





Septumaneurysma
Septumhypermobilität
Moderater / großer shunt
Zeitgleich LE / TVT

Septumaneurysma
Gerinnungsstörung



TIMELINE STUDIEN



DGK



ZUSAMMENFASSUNG DER 6 ZENTRALEN STUDIEN



METAANALYSEN BESTÄTIGEN DIE ERGEBNISSE

50% relative Risikoreduktion in Abo-Salem et al Metaanalyse
NNT 37
NNT bei ASA oder großem shunt 20



EMPFEHLUNGEN



















MÖGLICHE NACHTEILE EINES PFO VERSCHLUSSES

 Prozedurale Komplikationen

 Perikarderguß

 Embolie

 Embolisation

 Lokale Komplikationen

 Postprozedural

 Vorhofflimmern

 Endokarditis

 Atriale oder aortale Erosion

 Residueller shunt

 Erschwerter linksatrialer Zugang



ZUSAMMENFASSUNG

 Interdisziplinäre Zusammenarbeit
 Systematischer Ausschluß anderer Ursachen des Schlaganfalls
 Identifikation aller relevanten Faktoren:

 Bildgebung
 Klinik
 Risiko

 Patienteninformation und - einbeziehung
 Prozedur ca. 10 – 15 Minuten in örtlicher Betäubung unter 

Durchleuchtung (Gesamtdosis geringer als bei Coro)
 1 – 6 Monate ASS und Clopidogrel, dann ggfs. Monotherapie 

mindenstens 18 Monate (ESC Leitlinie 5 Jahre)
 Nach 2 Monaten Kontrolle in der Echokardiographie
 In den ersten 6 Monaten Endokarditisprophylaxe



VORHOFOHRVERSCHLUSS: EINFÜHRUNG 2001

PLAATO Gerät Position des Systems

Ersten Implantationen August und September 2001 von
Sievert und Omran



ANTIKOAGULATION – ESC LEITLINIEN



GEPOOLTE DATEN DER PHASE III STUDIEN MIT

NOAK



ALTERNATIVE ZUR ANTIKOAGULATION: THERAPIE DER URSACHE!





TECHNIK



STANDARDISIERTES VERFAHREN



ZUGÄNGE UND TRANSSEPTALE SCHLEUSE



MESSUNG EXTREM GENAU MÖGLICH



PLATZIERUNG DES GERÄTS UNTER SICHTKONTROLLE



ÜBERPRÜFUNG DES ERGEBNISSES



Vorher nachher

MACHT ES SINN, DASS VORHOFOHR ZU VERSCHLIEßEN?



Vorhofohrverschlußsystem Einheilung im 
Tiermodell

2 days

2 weeks

1 month

3 months



Gerüst

Eingeheilte

Oberfläche

Membran 

des Devices



 Antithrombozytäre Medikation notwendig

 Ggfs. auch orale Antikoagulation sinnvoll

 Bei Patienten mit Blutungen in der Einheilungsphase Risiko 
durch zeitgleiche antithrombozytäre oder 
antikoagulatorische Medikation erhöht

EINHEILUNGSPHASE



Vergleich NOAK vs. Vorhofohrverschluss

ESC 2019





STUDIENDESIGN

 Prospektiv open – label, randomisierte multizentrische 
Nicht-Unterlegenheitsstudie in Polen

 Ziel: Vergleich von LAAc mit NOAC bei 
Hochriskopatienten

 Von Oktober 2015 bis Januar 2019

 Einschlußkriterien:
 Blutung, die eine Intervention oder Hospitalisierung 

notwendig macht, oder

 Kardioembolisches Ereignis unter OAK, oder

 CHA2DS2VASC > 3 & HASBLED >2



ANTITHROMBOTISCHE THERAPIE IN DER LAAC GRUPPE

 Default:
 DAPT für 3 Monate

 Nach 3 Monaten TEE: Clopidogrel abgesetzt

 ASS kontinuierlich weiter

 Individualisiertes Vorgehen möglich
 Bei hohem Blutungsrisiko nur 6 Wochen DAPT

 Bei hohem thrombotischen Risiko oder Watchman

 NOAC statt DAPT für 3 Monate



PRIMÄRER ENDPUNKT

 Aus:

 Schlaganfall oder TIA

 Systemische Embolie

 Klinisch signifikante Blutung

 Kardiovaskulärer Tod

 Signifikante periprozedurale oder Geräte Komplikation







PRIMÄRER ENDPUNKT (ITT ANALYSE)





SCHLUßFOLGERUNGEN DER AUTOREN

 Bei Hochrisikopatienten mit nicht-valvulärem 
Vorhofflimmern LAAc NOAK nicht unterlegen in 
Bezug auf relevante kardiovaskuläre oder 
neurologische Ereignisse

 Vergleichsweise höhere initiale Komplikationsrate bei 
LAAc

 Gegenwärtig kann LAAc bei Patienten mit 
Kontraindikationen zu NOAK erwogen werden









PATIENTENCHARAKTERISTIKA











 Left Atrial Appendage CLOSURE in Patients With 
Atrial Fibrillation Compared to Medical Therapy 
(CLOSURE-AF)

 Left atrial appendage occlusion versus novel oral 
anticoagulation for stroke prevention in atrial 
fibrillation (LAAA)

 Prevention of stroke by left atrial appendage closure in 
atrial fibrillation patients after intracranial
hemorrhage (LAACA)

STUDIEN



 Clinical trial of atrial fibrillation patients comparing left atrial appendage
occlusion therapy to non-vitamin K antagonist oral anticoagulants (ABT-CIP-
10310)

 Pr0spektiv randomisiert multizentrisch 1 : 1 LAAc versus NOAK

 Zentren: 150; Patientenzahl: 2650

 Zentrale Einschlußkriterien: Vorhofflimmern, CHA2DS2-VASC score ≥ 3, 
Einnahme von NOAK möglich

 Primärer Endpunkt: 1. ischämischer Schlaganfall, systemische Embolisation 
oder kardiovask. Mortalität (nicht – unterlegen) 2. Große Blutungen (nicht-
unterlegen) 3. Große Blutungen nach der Indexprozedur (überlegen)

CATALYST TRIAL



 Unverträglichkeit / Allergie orale Antikoagulation

 Begleiterkrankungen

 Niereninsuffizienz

 Leberinsuffizienz

 Koagulopathien

 MDS

 Thrombozytopenien

 Intrakranielle Blutungen

 Rezidivierende Blutungen

 Ischämischer Schlaganfall, trotz therapeutischer Antikoagulaiton

VORHOFOHR-VERSCHLUSS: AKTUELLES EINSATZGEBIET



Fazit: bei Patienten mit Kontraindikation zur 
oralen Antikoagulation ist der 
Vorhofohrverschluß eine sinnvolle Alternative



„Es ist nicht genug, zu wissen, man muß es auch 
anwenden

Es ist nicht genug, zu wollen, man muß es auch 
tun.

J. W. Goethe

FORTSCHRITT


