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Kurzfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 21.04.2022 das Institut fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in Ergidnzung des Auftrags
H21-10 beauftragt, die Aussagen der Bewertung gemaf3 § 137h Sozialgesetzbuch (SGB) V zu
Nutzen, Schidlichkeit und Unwirksamkeit der Methode Stentretriever zur Behandlung des
Vasospasmus zerebraler Arterien nach Subarachnoidalblutung (SAB) zu iiberpriifen.

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, fiir den Stentretriever zur Behandlung des
Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB festzustellen, ob neben den bereits in der §-137h-
Bewertung H21-10 herangezogenen Unterlagen weitere, relevante Studien existieren. Falls dies
der Fall war, war zu priifen, ob unter deren Beriicksichtigung fiir die gegensténdliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode weiterhin weder der Nutzen noch die Schidlichkeit
oder die Unwirksamkeit erkennbar sind. Ferner war zu priifen, ob neben den bereits in der §-
137h-Bewertung beriicksichtigten Studien weitere Studien laufen, die grundsétzlich geeignet
sind, in naher Zukunft relevante Erkenntnisse zum Nutzen oder zur Schédlichkeit oder zur
Unwirksamkeit der Methode zu liefern.

Methoden

Es wurden randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) eingeschlossen, die die Methode
Stentretriever zur Behandlung des Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB im Hinblick auf
patientenrelevante Endpunkte untersuchten und nicht bereits im Rahmen der Bewertung gemal
§ 137h herangezogen worden waren. Zu einem Vergleich wurden zusétzlich auch prospektive
vergleichende Kohortenstudien eingeschlossen.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE und
Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Parallel erfolgte eine Suche nach
relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE, Cochrane Database of
Systematic Reviews, International HT A Database sowie auf den Websites des National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ). Die letzte Suche fand am 27.04.2022 statt. Darliber hinaus wurden folgende
Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt: Studienregister und die Sichtung von
Referenzlisten. Die Selektion relevanter Studien erfolgte durch 2 Personen unabhéngig
voneinander.

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich an den
in den Allgemeinen Methoden des Instituts beschriebenen Grundsitzen.

Ergebnisse

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine zusétzlich relevanten abgeschlossenen
oder laufenden Studien identifiziert. Eine zusétzlich identifizierte laufende RCT kann zwar mit
hoher Wahrscheinlichkeit keine relevanten Erkenntnisse zur Bewertung der Methode
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erbringen, jedoch gegebenenfalls als offenbar erste vergleichende Studie zur
bewertungsgegenstindlichen Methode wertvolle Hinweise flir die Durchfiihrbarkeit einer
randomisierten kontrollierten Erprobungsstudie in Deutschland liefern.

Fazit

Nach systematischer Uberpriifung sind fiir die Methode Stentretriever zur Behandlung des
Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB weiterhin weder Nutzen noch Unwirksamkeit oder
Schidlichkeit erkennbar. Uber die bereits in der §-137h-Bewertung beriicksichtigten Studien
hinaus wurden keine weiteren abgeschlossenen oder laufenden Studien gefunden, die auf Basis
der vorliegenden Erkenntnisse geeignet scheinen, in naher Zukunft den Nachweis von Nutzen,
Unwirksamkeit oder Schéidlichkeit zu liefern.
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1  Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in einem Beschluss nach § 137h SGB V
festgestellt, dass fiir den Stentretriever zur Behandlung des Vasospasmus zerebraler Arterien
nach Subarachnoidalblutung (SAB) weder der Nutzen noch die Schédlichkeit oder
Unwirksamkeit als belegt anzusehen sind (Beschluss vom 21.04.2022 [1]). Dartiber hinaus hat
der G-BA das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) am
21.04.2022 mit einer ergénzenden Bewertung zum Auftrag H21-10 (Bewertung gemdf3 § 137h
des Stentretrievers zur Behandlung des Vasospasmus zerebraler Arterien nach
Subarachnoidalblutung) beauftragt.

Gegenstand der Beauftragung war, die Aussagen zu Nutzen, Schadlichkeit und Unwirksamkeit
der gemiB § 137h SGB V bewerteten Methode

= Stentretriever zur Behandlung des Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB
zu iiberpriifen.

Im Rahmen der §-137h-Bewertung konnten zur Bewertung des Nutzens keine Studien
herangezogen werden. Die beiden vorgelegten Fallserien (Post Market Clinical Follow-up
Report (PMCFR [2]) und die VITAL-Studie [3]) wurden aufgrund ihrer Evidenzstufe fiir die
Bewertung gemidl § 137h zur ergénzenden Sichtung auf Schidlichkeit eingeschrinkt
herangezogen. Zusitzlich hatte der G-BA auch die vorgelegten Fallserien Bhogal 2017 [4],
Kwon 2019 [5], Lopez-Rueda 2020 [6] und Su 2020 [7] zur ergdnzenden Sichtung auf
Schédlichkeit eingeschrinkt herangezogen.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, fiir den Stentretriever zur Behandlung des
Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB festzustellen, ob neben den bereits in der §-137h-
Bewertung H21-10 herangezogenen Unterlagen weitere, relevante Studien existieren. Falls dies
der Fall war, war zu priifen, ob unter deren Beriicksichtigung fiir die gegenstdndliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode weiterhin weder der Nutzen noch die Schédlichkeit
oder die Unwirksamkeit erkennbar sind. Ferner war zu priifen, ob neben den bereits in der §-
137h-Bewertung beriicksichtigten Studien weitere Studien laufen, die grundsétzlich geeignet
sind, in naher Zukunft relevante Erkenntnisse zum Nutzen oder zur Schadlichkeit oder zur
Unwirksamkeit der Methode zu liefern.

Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Methoden

3.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurde gepriift, ob zusitzliche abgeschlossene
Studien identifiziert werden konnen, die die getroffene Einschdtzung, dass fiir die
gegenstindliche Methode weder der Nutzen noch die Schidlichkeit noch die Unwirksamkeit
erkennbar sind, infrage stellen beziehungsweise ihren Nutzen, ihre Schidlichkeit oder ihre
Unwirksamkeit bereits hinreichend belegen konnten. Dariiber hinaus wurde gepriift, ob
zusitzliche laufende Studien identifiziert werden, die grundsitzlich geeignet sind, in naher
Zukunft relevante Erkenntnisse zum Nutzen, zur Schidlichkeit oder zur Unwirksamkeit der
Methode zu liefern.

RCTs sind, sofern sie methodisch addquat und der jeweiligen Fragestellung angemessen
durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet. Sie liefern daher die
zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des Nutzens, aber auch der Schidlichkeit oder
Unwirksamkeit einer medizinischen Intervention. Fiir die vorliegende Fragestellung ist eine
Evaluation im Rahmen von RCTs mdglich und praktisch durchfiihrbar. Daher sollte auf dieser
Evidenzstufe gepriift werden, ob RCTs identifiziert werden, die die in der §-137h-Bewertung
H21-10 getroffenen Einschidtzungen infrage stellen.

Aus den im Rahmen von H21-10 gesichteten Leitlinien und auch aus der Literatur ldsst sich
allerdings entnehmen, dass es derzeit fiir die endovaskuldre Therapie keinen klar definierten
Standard in der Versorgung gibt. Deshalb wurde im Rahmen dieses Addendums, iiber
endovaskuldre Behandlungsstrategien hinaus, auch die alleinige systemische medikamentdse
Vasodilatation als Vergleichsintervention beriicksichtigt, welche laut verfiigbarer Leitlinien die
einzige gesichert wirksame Primdrprophylaxe ischdmischer Defizite darstellt [8]. Bei dem
denkbaren Vergleich zwischen einer alleinig systemischen medikamentdsen Therapie und einer
zusitzlichen Stentretriever-Anwendung kdnnten aufgrund méglicherweise sehr gro3er Effekte
auch nicht randomisierte Studien eine hinreichende Aussagekraft besitzen. Daher wird der
Studieneinschluss fiir diesen Vergleich auf prospektive vergleichende Kohortenstudien
(Evidenzstufe IIb gemal der Verfahrensordnung des G-BA [VerfO] [9]) erweitert.

Es ergaben sich die folgenden Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung:

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

El Population: Patientinnen und Patienten mit medikamentenrefraktdrem, symptomatischem Vasospasmus
zerebraler Arterien nach Subarachnoidalblutung

E2 | Priifintervention: Behandlungsstrategie inklusive Angioplastie mittels Stentretriever

E3 | Vergleichsintervention: Behandlungsstrategie ohne Angioplastie mittels Stentretriever®

E4  |patientenrelevante Endpunkte, insbesondere
= Mortalitét
= Morbiditét
@ neurologisches Outcome
= gesundheitsbezogene Lebensqualitét
= Krankenhausverweildauer
= Nebenwirkungen

E5 randomisierte kontrollierte Studie,

prospektiv vergleichende Kohortenstudie, wenn die Vergleichsintervention eine alleinige systemische
medikamentdse Vasodilatation darstellt

E6 | Publikationssprache: Deutsch oder Englisch
E7 | Vollpublikation verfiigbar® oder laufende Studie

E8 | Dokument nicht bereits im Rahmen der §-137h-Bewertung herangezogen

a. Als relevante Vergleichsinterventionen wurden im vorliegenden Bericht alle im Versorgungsalltag
verwendeten, insbesondere endovaskuldren Behandlungsstrategien ohne Angioplastie mittels Stentretriever
angesehen.

b. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht [10] oder ein Bericht iiber die
Studie, der den Kriterien des CONSORT- [11] oder TREND-Statements [12] geniigt und eine Bewertung
der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with
Nonrandomized Designs

3.2 Fokussierte Informationsbeschaffung
3.2.1 Bibliografische Datenbanken

Die systematische Literaturrecherche wurde in folgenden bibliografischen Datenbanken
durchgefiihrt:

=  Suche nach Studien in den Datenbanken MEDLINE und Cochrane Central Register of
Controlled Trials

=  Suche nach systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE, Cochrane
Database of Systematic Reviews und International HTA Database sowie auf den Websites
des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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3.2.2  Studienregister

Die folgenden Studienregister wurden durchsucht:

= U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

*  World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal

3.2.3  Systematische Ubersichten

Systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Studien gesichtet.

3.24 Selektion relevanter Studien

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siche Tabelle 1) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
wurden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgten durch 2 Personen unabhédngig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion
zwischen Beiden aufgeldst. Auch die Informationen aus Studienregistern wurden von 2
Personen unabhédngig voneinander auf ihre Relevanz bewertet. Die identifizierten
systematischen Ubersichten wurden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten
Studien wurden dann auf ihre Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wurde anschlieBend von
einer 2. Person tiberpriift.

3.3 Informationsbewertung, Informationssynthese und -analyse

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich an den
in den Allgemeinen Methoden [13] des Instituts beschriebenen Grundsitzen.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4  Ergebnisse
4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

4.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemél den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang B.1.
Die letzte Suche fand am 27.04.2022 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Anhang A.

Suche in bibliografischen Datenbanken
Letzte Suche am 27.04.2022
n =222

Ausschluss: Duplikate
n=1

A 4

A

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =221

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =196

A 4

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n=25

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=25
Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n = 8
Nicht E2 (Prifintervention) n = 2
Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E4 (patientenrelevante Endpunkte) n = 0
(
(

Nicht E5 (Studientyp) n = 15

Nicht E6 (Publikationssprache Deutsch oder
Englisch) n =0

Nicht E7 (Vollpublikation verfiigbar) n = 0
Nicht E8 (nicht bereits in §-137h-Bewertung
herangezogen) n =0

Zu screenende
systematische
Ubersichten
n=0

A

0 Publikationen zu 0 bereits in der §-137h-Bewertung herangezogenen abgeschlossenen Studien
0 Publikationen zu 0 zusatzlich identifizierten abgeschlossenen Studien
0 Publikationen zu 0 laufenden Studien

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
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4.1.2  Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurde folgender potenziell relevanter Eintrag identifiziert
(siche Tabelle 2).

Tabelle 2: In Studienregistern zusatzlich identifizierte Studien beziehungsweise Dokumente

Studienregister ID Studie Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister vorhanden

Zusiitzlich identifizierte laufende Studien
NCT05268445 SAVEBRAIN Clinicaltrials.gov nein

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang B.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 27.04.2022 statt.

4.1.3  Systematische Ubersichten

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine systematischen Ubersichten
identifiziert (siche Abbildung 1).

4.1.4  Ubersicht der Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Durch die Informationsbeschaffung im Rahmen des vorliegenden Addendums wurden keine

zusitzlichen relevanten abgeschlossenen Studien identifiziert.

Dagegen wurde der Studienregistereintrag einer laufenden Studie identifiziert. Diese ist in
Tabelle 3 dargestellt. Eine inhaltliche Beschreibung dieser zusétzlich identifizierten laufenden
Studie folgt im Abschnitt 4.2.

Tabelle 3: Zusitzlich identifizierte Studien bzw. Dokumente

Studie | Dokumente | Studientyp

Zusitzlich identifizierte laufende Studien
NCT05268445 (SAVEBRAIN) |Registereintrag [14] |RCT
RCT: randomisierte kontrollierte Studie

4.2  Darstellung der zusitzlich identifizierten abgeschlossenen Studien

Es wurden keine zusétzlichen relevanten abgeschlossenen Studien identifiziert.

4.3  Darstellung der zusiatzlich identifizierten laufenden Studien
Die zusitzlich identifizierte laufende Studie wird im Folgenden dargestellt.
Bei der Studie SAVEBRALIN [14] handelt es sich laut Studienregistereintrag um eine seit Mérz

2022 monozentrisch in Briissel laufende RCT zum Vergleich zweier endovaskuldrer
Therapiestrategien bei geplant 22 erwachsenen Patientinnen und Patienten mit refraktirem
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Vasospasmus zerebraler Arterien infolge einer intrakraniellen Blutung. Die endovaskuldre
Strategie in der Interventionsgruppe besteht aus der intraarteriellen Gabe von medikamentdsen
Vasodilatatoren in Kombination mit mechanischer Vasodilatation, entweder mittels Stent- oder
mittels Ballonangioplastie. Die endovaskuldre Strategie in der Kontrollgruppe besteht in der
alleinigen intraarteriellen Gabe medikamentéser Vasodilatatoren. Als patientenrelevante
Endpunkte sollen das neurologische Outcome mittels Modified Rankin Scale (mRS) nach 3
Monaten sowie jeweils nach 1 Tag mittels der Glasgow Coma Scale bzw. der National Institutes
of Health Stroke Scale (NIHSS) erhoben werden. Voraussichtliches Studienende gemaél
Studienregistereintrag ist Mérz 2023.

Im Folgenden wird ausgefiihrt, warum SAVEBRAIN wahrscheinlich nicht geeignet ist,
relevante Erkenntnisse zum Nutzen oder zur Schidlichkeit oder zur Unwirksamkeit der
Methode zu liefern.

= Die geplante Fallzahl von N = 22 ist mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit deutlich zu
niedrig, als dass statistisch signifikante Effekte in patientenrelevanten Endpunkten gezeigt
werden konnten.

= Diese Problematik der zu niedrigen Fallzahl wird noch dadurch verstérkt, dass
hochstwahrscheinlich nur ein Teil der Patientinnen und Patienten im Interventionsarm der
SAVEBRAIN-Studie eine Stentangioplastie erhalten wird, weil alternativ — offenbar nach
arztlichem Ermessen — auch eine Ballonangioplastie zum Einsatz kommen kann, sodass
dann nur ein Teil der Daten zur hier relevanten Fragestellung passen wird. Ob
Subgruppenanalysen aus SAVEBRAIN zu erwarten sind, ist unklar.

=  AuBlerdem ist unklar, ob ein relevanter Anteil der Population der SAVEBR AIN-Studie
den Vasospasmus tatsdchlich aufgrund einer SAB (und nicht aufgrund einer
intrakraniellen Blutung anderer Art) entwickelt haben wird, bzw. inwiefern Ergebnisse zu
Vasospasmen infolge anderer intrakranieller Blutungen {ibertragbar sein konnen.

= Nicht zuletzt besteht noch Unsicherheit, ob das fiir die Stentangioplastie genutzte
Medizinprodukt (Comaneci adjustable remodeling mesh, Rapid Medical GmbH) zu der
bewertungsgegenstindlichen Methode ,,Angioplastie mittels Stentretriever gezahlt
werden kann. Regelhaft angewendet werden soll das Medizinprodukt zur Unterstilitzung
einer Coiling-Behandlung von Aneurysmen der Hirnarterien [15].

Fiir den Fall, dass das in dieser Studie fiir die Stentangioplastie verwendete Medizinprodukt zur
bewertungsgegenstiandlichen Methode gezdhlt werden kann, stellt SAVEBRAIN die offenbar
erste vergleichende Studie zu dieser Methode dar, und kénnte somit Erkenntnisse mit Blick auf
die Durchfiihrbarkeit einer RCT liefern. Die flir SAVEBRAIN avisierte Probandenrekrutierung
(N =22 1in 1 Zentrum innerhalb 1 Jahres) passt zu den im Bericht H21-10 skizzierten Planungen
fiir eine Erprobungsstudie in Deutschland.
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4.4  Zusammenfassung

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine zusétzlich relevanten abgeschlossenen
oder laufenden Studien identifiziert. Eine zusétzlich identifizierte laufende RCT kann zwar mit
hoher Wahrscheinlichkeit keine relevanten Erkenntnisse zur Bewertung der Methode
erbringen, jedoch gegebenenfalls als offenbar erste vergleichende Studie zur
bewertungsgegenstiandlichen Methode wertvolle Hinweise fiir die Durchfiihrbarkeit einer
randomisierten kontrollierten Erprobungsstudie in Deutschland liefern.
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5 Fazit

Nach systematischer Uberpriifung sind fiir die Methode Stentretriever zur Behandlung des
Vasospasmus zerebraler Arterien nach SAB weiterhin weder Nutzen noch Unwirksamkeit oder
Schidlichkeit erkennbar. Uber die bereits in der §-137h-Bewertung beriicksichtigten Studien
hinaus wurden keine weiteren abgeschlossenen oder laufenden Studien gefunden, die auf Basis
der vorliegenden Erkenntnisse geeignet scheinen, in naher Zukunft den Nachweis von Nutzen,
Unwirksamkeit oder Schidlichkeit zu liefern.
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Anhang B Suchstrategien

B.1 Bibliografische Datenbanken

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to April 26, 2022

# Searches
1 Subarachnoid Hemorrhage/
2 (subarachnoid* adjl h?emorrhag*).ti,ab.
3 or/1-2
4 Vasospasm Intracranial/
5 (vasospasm* or aneurysm*).ti,ab.
6 or/4-5
7 Stents/
8 exp Angioplasty/
9 Cerebral Angiography/
10 or/8-9
11 and/7,10
12 (stent* adj3 (retriev* or angioplasty*)).ti,ab.
13 (comaneci* or solitaire* or preset* or trevo* or revive* or NeVa-VS* or aperio or prelax*).ti,ab.
14 or/11-13
15 and/3,6,14
16 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or consensus/ or exp guideline/
17 hi.fs. or case report.mp.
18 or/16-17
19 15 not 18
20 19 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley
=  (Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 3 of 12, March 2022

* Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 4 of 12, April 2022

# Searches

#1 [mh ~"Subarachnoid Hemorrhage"]

#2 (subarachnoid* NEAR/1 h?emorrhag*):ti,ab
#3 #1 or #2

#4 [mh ""'Vasospasm Intracranial"]

#5 (vasospasm* or aneurysm*):ti,ab
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# Searches

#6 #4 or #5

#7 [mh ~"Stents"]

#8 [mh "Angioplasty"]

#9 [mh ~"Cerebral Angiography"]

#10 |#8 or #9

#11 |#7 and #10

#12 | (stent* NEAR/3 (retriev* or angioplasty*)):ti,ab

#13 | (comaneci* or solitaire* or preset* or trevo* or revive* or NeVa-VS* or aperio or prelax*):ti,ab

#14 |#11 or #12 or #13

#15 |#3 and #6 and #14

#16 |#15 not (*clinicaltrial*gov™* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#17 |#16 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or per
or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd or
uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#18 |#17 in Trials

#19 |#17 in Cochrane Reviews

3. International HTA Database
Suchoberfliche: INAHTA

Searches

Subarachnoid Hemorrhage[mh]

subarachnoid* haemorrhag* OR subarachnoid* hemorrhag*

#2 OR #1

Vasospasm, Intracranial[mh]

vasospasm* OR aneurysm*

#5 OR #4

Stents[mh]

Angioplasty[mhe]

O[R[N | |[W[IN|~—|F

Cerebral Angiography[mh]

—_
(=]

#9 OR #8

—_—
—_—

#10 AND #7

—_
[\S}

stent®* AND (retriev* OR angioplasty™*)

—
w

comaneci* or solitaire* or preset* or trevo* or revive* or NeVa-VS* or aperio or prelax*

_.
o

#13 OR #12 OR #11

—
(9]

#14 AND #6 AND #3
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B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberfldche: Expert Search

Suchstrategie

vasospasm AND (stent OR comaneci OR solitaire OR preset OR trevo OR revive OR NeVa-VS OR aperio OR
prelax)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberfldche: Standard Search

Suchstrategie

vasospasm AND (stent OR comaneci OR solitaire OR preset OR trevo OR revive OR NeVa-VS OR aperio OR
prelax)
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