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Die Vorhofablation bei Vorhofflimmern

Zusammenfassung: Die Vorhofablation bei Vorhofflimmern ist eine Therapieoption bei
symptomatischen Patienten in frithen Krankheitsstadien, wenn keine bedeutsame strukturelle
Herzkrankheit besteht. Ein Jahr nach einer solchen Ablation sind in den randomisierten
klinischen Studien um 75% der Patienten rezidivfrei, nach Registerdaten ohne die Einnahme
spezifischer Antiarrhythmika allerdings nur etwa 40%. Diesem Nutzen stehen > 7%, teilweise
schwerwiegende, prozedural bedingte unerwiinschte Ereignisse gegeniiber. Dariiber hinaus ist
iiber Langzeitschiden noch wenig bekannt, etwa durch die Strahlenexposition oder die
thermischen Umgebungsschiaden. Es fehlen auch Nachweise, dass nach einer Ablation
Schlaganfille oder Herzinsuffizienz seltener auftreten oder dass die Patienten einen anderen
gesundheitlichen Nutzen haben. Somit handelt es sich nach derzeitigem Kenntnisstand bei der
Ablation um einen Eingriff, der nur nach sorgsamer Aufkliarung iiber die bekannten und bisher
nicht bekannten Risiken sowie den noch unklaren Nutzen durchgefiihrt werden sollte. Zudem
darf der Eingriff nur in Zentren mit entsprechender Erfahrung erfolgen, d.h. mit geringer

Komplikationsrate und adaquater langzeitiger Nachbeobachtung.

Durch die Zulassung der neuen oralen Antikoagulanzien wund die Fortschritte bei
elektrophysiologischen Techniken ist das Vorhofflimmern (VHF) zu einem vielbearbeiteten Thema
geworden. Die wissenschaftlichen Publikationen haben sich in den vergangenen zehn Jahren nahezu
verdreifacht (1). Auch wir haben wiederholt lber VHF berichtet, zuletzt liber die neuen US-
amerikanischen Behandlungsleitlinien (2). Darin wird die Vorhofablation bei symptomatischem
paroxysmalem VHF und mangelndem Therapieerfolg bzw. Unvertrédglichkeit von mindestens einem
der Klasse-I- oder -lll-Antiarrhythmika (Propafenon, Flecainid, Amiodaron, Dronedaron u.a.) als

“hilfreich” eingeschétzt und erhielt eine Klasse-IA-Empfehlung.

Nach Angaben der europdischen kardiologischen Gesellschaft (ESC) wurden im Jahre 2012 in
Deutschland bereits ca. 14.000 und in Osterreich ca. 1.000 Ablationen bei VHF durchgefiihrt. Nach
anderen Quellen wurden 2012 in Deutschland schon > 30.000 dieser Eingriffe vorgenommen mit stark
steigender Tendenz (3, 4). Wie schon haufiger scheint dabei nicht ausschlieBlich die Ratio, sondern die
Okonomie eine solche Entwicklung anzutreiben. Der Leiter eines der groRten deutschen
Elektrophysiologie-Zentren beklagte 2011, dass viele Einrichtungen primar aus okonomischen
Griinden die Ablation anbieten wollen (5). Bei Erlésen von bis zu 8000 € pro Ablation miissten nach

den genannten Zahlen in Deutschland jahrlich > 200 Mio. € mit Vorhofablationen umgesetzt werden.

Eine allgemeine Bewertung der Ablation ist schwierig, weil in den publizierten Studien sehr haufig
unterschiedliche Krankheitsentitaten (z.B. VHF mit oder ohne strukturelle Herzkrankheit) und die

verschiedenen Stadien bzw. Formen (paroxysmales, persistierendes, permanentes VHF) gemischt
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wurden. AuRerdem haben sich Technologie und Ablationsstrategien in den letzten Jahren stark
gewandelt, wodurch die Studienergebnisse noch schwerer zu vergleichen sind. Auch wurden und
werden die seit 2012 geltenden Standards fiir das peri- und postoperative Management sowie die
Nachbeobachtung (6; vgl. Tab. 1) in vielen Studienzentren leider nicht konsequent befolgt, wodurch
ebenfalls Unterschiede in den Ergebnissen entstehen konnen. Und schliefilich liegen nur wenige
Daten zur Langzeit-Sicherheit (z.B. Strahlenschaden) und zu moglichen psychischen Folgen der

Traumatisierung der Patienten durch die aufwandige(n) Prozedur(en) vor.

Ablationstechniken: Zur Ablation wird bei den Patienten - meist in Sedoanalgesie - transvends (V.
femoralis und/oder Halsvenen) ein Katheter in den rechten Vorhof vorgeschoben und nach
transseptaler Punktion in den linken Vorhof platziert. Die anatomische und elektrische Orientierung in
den Vorhofen erfolgt heute meistens mittels 3D-Rekonstruktion aus CT- oder MR-Bildern sowie
intrakardialen EKG-Ableitungen (Mapping-Systeme). Goldstandard ist die Ablation mittels
Hochfrequenz, bei der die Metallspitze eines Ablationskatheters erhitzt wird und damit gezielt
punktformige Verddungslasionen gesetzt werden konnen. Teilweise werden {iber Stunden hinweg
Verddungslinien durch den Vorhof gezogen, um das Ausbreiten der arrhythmischen Flimmerwellen zu
unterbinden. Das Ziel ist meist eine elektrische Isolierung der Pulmonalvenen-Region (PVI), der Ort, an
dem das VHF besonders haufig entsteht. Mit Hilfe von sog. “Single-shot Devices”, wie
zirkumferenziellen Multielektroden-Ablationskathetern oder Kryoballons, gefiillt mit gasformigem
Kihlmittel zum Erfrieren, kdnnen zeitgleich grof¥flachige Lasionen gesetzt und die Prozeduren
abgekiirzt werden (7). Bei Einsatz dieser Devices ist auch kein komplexes elektrophysiologisches

Know-how mehr erforderlich, was erheblich zur Verbreitung der Methode beigetragen hat.

Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien (RCT): Eine europdische Expertengruppe
bewertete die bis 2012 publizierte Literatur und fand acht randomisierte kontrollierte Studien (RCT),
in denen die Ablation bei VHF mit einer medikamentdsen Therapie verglichen wurde (6). In den
meisten dieser Studien wurde der Erfolg der Prozedur als Rezidivfreiheit von VHF, Vorhofflattern oder
atrialen Tachykardien nach 12 Monaten definiert. In allen Studien schnitt die Ablation besser ab als
die medikamentése Therapie mit einem spezifischen Antiarrhythmikum (Klasse | oder Ill): die
Rezidivfreiheit lag nach Ablation zwischen 66% und 89% und mit Arzneimitteln zwischen 9% und 58%.
Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2014 betrachtete neun RCT, in der die Effektivitat der PVl mit
antiarrhythmischer Medikation verglichen wurde (8). Zwei Studien schlossen nur Patienten mit
paroxysmalem VHF ein, zwei nur Patienten mit persistierendem VHF und flinf Studien betrachteten
eine gemischte Population. Demnach betradgt die durchschnittliche Rezidivfreiheit nach einem Jahr
nach der PVI 74% (Spanne 55%-88%) und mit Antiarrhythmika 39%. Die Daten beider Metaanalysen
sind allerdings nicht sehr verlasslich wegen des heterogenen Designs der Studien; diese sind auch

liberwiegend monozentrisch und haben kleine Fallzahlen (im Mittel 117, Spanne 29-188).

Auch das neueste RCT bringt leider nicht mehr Klarheit (9). In RAAFT-2 wurden in drei Jahren an 16
Ablationszentren gerade einmal 127 Patienten eingeschlossen, obwohl es sich liberwiegend um
Zentren handelte, die jahrlich hundert Ablationen und mehr durchfiihren. Die urspriingliche
Berechnung sah eine Zahl von 400 Patienten vor, um eine Uberlegenheit der Ablationsbehandlung

gegeniber einer medikamentdsen Therapie nachzuweisen. Diese Fallzahl wurde im Studienverlauf
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jedoch erheblich vermindert, angeblich, weil die zitierten Metaanalysen eine deutliche Uberlegenheit
der Ablation nachgewiesen hatten. RAAFT-2 schloss nur Patienten mit symptomatischem
paroxysmalem VHF ein, die noch nie ein Antiarrhythmikum eingenommen hatten. Es wurde also die
Ablation als “First-line-Therapie” gepriift. 65 Patienten wurden abladiert (PVI, bedarfsweise mit
zusatzlichen VH-Linien), und 61 erhielten ein Antiarrhythmikum (76% Klasse I, 24% Klasse Ill). Die
Nachbeobachtung war konsequent: die Patienten libermittelten telefonisch zwei EKG pro Woche und
zusatzlich bei Symptomen. Nach der Intention-to-treat-Analyse hatten innerhalb von zwei Jahren
54,5% der Patienten in der Ablationsgruppe und 72,1% in der Medikamentengruppe ein Rezidiv. Etwa
jedes fiinfte Rezidiv war asymptomatisch, was die Wichtigkeit eines strukturierten Monitoring
unterstreicht. Die meisten Rezidive traten in den ersten Monaten auf; danach verliefen die
Vergleichskurven parallel und flach. Diesem eher bescheidenen Erfolg stehen 9% schwerwiegende
Komplikationen in der Ablationsgruppe gegentiiber (vier Perikardtamponaden, eine Pulmonalvenen-
Stenose und eine ungeplante Schrittmacherimplantation). Die Lebensqualitdt war zu Beginn der
Studie im Vergleich zu altersgematchten Kontrollen ohne VHF reduziert (0,86 vs. 1,0). Nach 12
Monaten glich sich der Wert in beiden Gruppen dem der gesunden Kontrollen an. Zu diesem Zeitpunkt
bestand also kein Unterschied zwischen den abladierten und medikamentos behandelten Patienten.
Wichtig zur Einschdtzung der unterschiedlichen Behandlungen ist, dass die Ablation bei 9/65
Patienten (13,6%) wegen Rezidiven wiederholt werden musste und dass 6/65 Patienten (9%) trotz

Ablation spezifische Antiarrhythmika einnehmen mussten.

Evidenz aus Register-Daten: Die Zweifel an den Vorteilen der Ablation bei VHF werden durch ein
belgisches Register verstarkt. Demnach betrdgt die Rezidivfreiheit nach einem Jahr nur 40% und nach
zwei Jahren nur 34% (10). Diesem bevolkerungsbasierten Register liegen die Daten von 830 Patienten
zu Grunde, die im Jahr 2008 in Belgien erstmalig eine Ablation erhielten (77% paroxysmales VHF). Der
Verlauf dieser Patienten wurde aus landesweiten Versicherungsdaten extrahiert. Rezidive waren Gber
die Notwendigkeit eines Zweiteingriffs (25,8%), einer elektrischen Kardioversion (26,3%) oder die

Neuverordnung eines Klasse-I- oder Klasse-llI-Antiarrhythmikums definiert (60,7% nach zwei Jahren).

Ein weiteres Register wurde von der ESC und der europédischen Herzrhythmus-Assoziation (EHRA)
erstellt (11, 12). An dieser sog. “Atrial Fibrillation Pilot Study” wirkten 72 Ablationszentren aus zehn
europdischen Landern mit. Diese Pilotstudie soll ein groRes europdisches Ablations-Register
vorbereiten. Von Oktober 2010 bis Mai 2011 wurden die klinischen prozeduralen Kenndaten von 1410
konsekutiven Patienten (20 pro Zentrum) erfasst. Ausschlusskriterien gab es nicht (“Allcomers”).
Teilnehmen durften nur erfahrene Zentren mit mindestens 50 Prozeduren pro Jahr (im Median 179).
Leider gab es nur an 20 Zentren ein Daten-Monitoring, was bei selbstkontrollierten Eingriffen als
potenzielle Fehlerquelle bedeutsam ist. Das mediane Alter der Patienten betrug 60 Jahre (Spanne: 52-
66), gut zwei Drittel waren Manner. 66,8% der Patienten litten unter paroxysmalem, 27,6% unter
persistierendem und 4,5% unter permanentem VHF. Drei Viertel der Patienten nahmen Klasse-I- oder -
[lI-Antiarrhythmika ein, 88% ein orales Antikoagulans. Die hdufigsten Symptome vor der Ablation sind
in Tab. 2 aufgefiihrt. Bemerkenswert ist, dass mehr als jeder zehnte Patient asymptomatisch war, also
die Ablation ohne zwingenden klinischen Anlass durchgefiihrt wurde. Als Therapieziel wurden bei

89,7% eine Symptomkontrolle, bei 73,4% die Verbesserung der Lebensqualitat und bei 34,9% der
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Wunsch genannt, keine Medikamente mehr einnehmen zu miissen. Die geplante Ablation wurde bei
19/1410 Patienten nicht durchgefiihrt, z.B. weil intrakardiale Thromben gefunden wurden oder weil
nach transseptaler Punktion eine Perikardtamponade auftrat. 85% der Ablationen erfolgten mittels
Hochfrequenz und 13,4% mittels Kryoverfahren. 98,4% erhielten eine PVI, 21,3% zusétzliche lineare
linksatriale Lasionen. Die mediane Dauer der Prozedur betrug drei Stunden (130-220 Min.), die
Réntgen-Durchleuchtungszeit 26 Min. (15-45 Min.), 21,2% erhielten eine Vollnarkose. Die Ergebnisse
sind ebenfalls in Tab. 2 dargestellt. Hervorzuheben ist, dass bei nahezu jedem fiinften Patienten
(18,3%) in der Folgezeit eine zweite Ablation durchgefiihrt wurde. Da die Nachbeobachtung sehr
uneinheitlich und tiberwiegend liickenhaft war, sollte die genannte Rezidivfreiheit von 70,5% nach
einem Jahr vorsichtig bewertet werden, denn nur 53,3% der Patienten hatten ein mehrtédgiges EKG-
Recording; bei knapp der Halfte lagen nur einzelne Holter-Aufzeichnungen oder sogar nur einzelne 12-
Kanal-EKG vor, bei 12,8% nicht einmal das. Das eigentlich von der europdischen Fachgesellschaft
vorgegebene Therapieziel “Rezidivfreiheit ohne spezifische Antiarrhythmika” wurde nur bei 40,7% der
Patienten erreicht. Der Patientenwunsch, durch die Ablation symptomfrei zu werden, wurde nach
einem Jahr nur von 54,7% erreicht und der Wunsch, keine spezifischen Medikamente mehr
einnehmen zu missen, hat sich bei weniger als einem Drittel der Patienten erfiillt. Dem stehen > 7%

teilweise schwerwiegende Komplikationen gegeniiber (vgl. Tab. 2).

Ziele und Kosteneffektivitdat der Ablation bei VHF: Angesichts dieser Ergebnisse wird klar, dass die
Vorhofablation kein Allheilmittel bei VHF ist. Die Strategie “Erhalt des Sinusrhythmus um des
Sinusrhythmus willen” mag pathophysiologisch plausibel erscheinen, bleibt jedoch den Beleg
schuldig, dass es tatsdchlich die Prognose und die Lebensqualitdt der Betroffenen nachhaltig
verbessert. Auch die Rhythmuskontrolle durch Antiarrhythmika garantiert weder eine bessere
Lebensqualitat noch eine geringere Morbiditat und Letalitédt (8). Warum sollte das bei der Ablation

anders sein?

Fir die breite Anwendung der Vorhofablation muss nachgewiesen werden, dass diese teure und
durchaus gefédhrliche Prozedur tatsachlich den Krankheitsverlauf von Patienten mit VHF klinisch

verbessert. Dabei sollte mindestens eines von drei Zielen erreicht werden:

1. Verbesserung der Prognose: weniger Krankenhausaufenthalte, seltener Entwicklung einer
Herzinsuffizienz, weniger Schlaganfalle,
2. Verbesserung der Symptome: bessere Lebensqualitat, hohere Belastbarkeit,

3. Okonomischer Nutzen: weniger Arzneimittel, weniger Ausfallszeiten wegen Krankheiten.

Solche Informationen konnen nur langfristige Studien und Register geben. Solange diese nicht
vorliegen, kann auch die Kosteneffektivitdit der Ablation nicht eingeschatzt werden. Eine
Katheterablation kostet zwischen 6.000 € und 8.000 € (5). Zudem benotigen 20% der Patienten einen
Zweiteingriff und 10% missen weiter spezifische Antiarrhythmika einnehmen. Somit diirften sich die
durchschnittlichen Kosten einer Ablationsbehandlung auf mindestens 10.000 € in 10 Jahren
summieren. Eine Jahrestherapie mit einem Klasse-l-Antiarrhythmikum kostet etwa 350 €. Uber 10
Jahre ergeben sich somit Behandlungskosten von rund 3.500 €. Die Mehrkosten von > 6.000 € pro

Patient miissten, um kosteneffektiv zu sein, durch weniger Krankenhausaufnahmen bzw. geringere
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Behandlungskosten ausgeglichen werden. Das wird aber nur sehr schwer nachzuweisen sein.

Wer soll eine Ablation bei VHF erhalten? Angesichts der geschilderten Datenlage ist es nicht
nachvollziehbar, warum die Vorhofablation in den europaischen und nordamerikanischen Leitlinien
teilweise eine Klasse-I-Empfehlung erhalten hat. Nach unserer Einschdtzung kann man die Ablation
nur bei hochsymptomatischen Patienten erwagen, deren Symptome nicht ausreichend mit Klasse-I-
oder -lll-Antiarrhythmika gelindert werden konnen bzw. diese nicht tolerieren. Eine Ablation als
Erstlinien-Behandlung ist wegen der unklaren und derzeit eher unglinstigen Nutzen-Risiko-Relation
abzulehnen. Auch der Patientenwunsch, langfristig keine oralen Antikoagulanzien einnehmen zu
miissen, ist kein Argument fiir eine Ablation, da sich diese Indikation allein nach der Einschédtzung des
thromboembolischen Risikos bemisst. Aus pathophysiologischen Uberlegungen heraus und wegen
der hoheren Erfolgsrate sollten wenn, dann nur Patienten in friihen Krankheitsstadien (paroxysmales
und persisitierendes VHF) und ohne wesentliche strukturelle Herzerkrankung fiir eine Ablation in
Betracht gezogen werden. Bei der Aufklarung muss sehr deutlich auf die periprozeduralen Risiken, die
Moglichkeit von Wiederholungseingriffen und die unklaren Langzeitfolgen hingewiesen werden.
Darstellungen, dass es sich bei der Ablation um einen unkomplizierten Routineeingriff mit hoher
Erfolgsrate handelt, sind unhaltbar. Es sollten auch nur Ablationszentren konsultiert werden, die eine
niedrige Komplikationsrate nachweisen konnen und eine leitliniengerechte Nachbeobachtung

gewahrleisten.
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Tabelle 2
Ergebnisse der Atrial Fibrillation Ablation Pilot Study aus 20 verschiedenen
Zentren (66,8% mit paroxysmalem VHF; nach 11, 12)

Pra- baw. peri- MNach 12

Symptome interventionelll Monaten
n=1410 n=1300

Asymptomatisch 13,1% B4 T%
Palpitationen 72,.3% 34 4%
Midigkeit 41 8% 12,6%
Belastungsdyspnoe 37,56% 12,9%
Schwiéiche 23.4% §,3%
Schwindel/Pri-/Synkopen 13, 7% 3,8%
Medikation
Orale Anfikoagulanden 88% 5;&;;2:2:51?
Thrombozytenfunktions-Hemm,| 18% 28%
Spezidle Antiarrythmika 75% 41%

- Amiodaron 23% 12%

- Drronedaran 7% 2%

- Propafenon 12% E%

- Flecainid 23% 14%

- Andere 10% &%
Betablocker E3% 44%
Digitalis E% 3%
ACEHIAT-IFRE 41% 40%
Klinischer Status/Ereignisse
Sinusrhythmus 65% 88,1%

VHF, Vorhofattem, Vorhofta- .
chykardiewahrend des LFU? 4 495 (35,8%)

Rezidiv-Ablation 18,3%

Stationdre Behandlungen
wegen Vorhofartythmien
Rezidivfrei nach der 3-mana-
tigen Blanking Perode
Rezidivfrei nach der 3-mana-

tigen Blanking Periode ohne 40 7%
Antiamhythmika

21,2%

73, 7%

— Peri- Nach 12
Komplikaticnen prozedural Monaten
7.3% (110 Pat.
Insgesamt 7,6% i LFL* verloren
Kard. Perforation/Tamponade 18 18 (1,3%)
Schrittmacherdmplantation 3 16 (1,2%)
Endokarditis/Sepsis 3 3 (0,2%)
GefiRkomplikation (Fiste, An- .
eurysma, grofies Hamatom) 18 25 (1,7%)
Pulmonalvenenstenose = 75% 1 {0,07%)
Schlaganfal/TIA 9 13 (1,0%)
Phrenikusparese 2 4 (0,3%)
Héamato-/Prneumothorax 5 B (0,4%)
Osophagus-Ulkus 1 (0,07%)
5 (0 4%);
Ted ! 0,18%/Ablat.

* LFU = Machbeobachtung; EKG-Machuntersuchungen sehr
uneinheitlich; nur 57,4% hatten wiederholt Holter-EKG oder
andere ldngere EKG-Aufzeichnungen.
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