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Das Alter spielt eine Rolle
Drug-eluting balloons in frithen und spaten DES-Restenosen
Ergebnisse aus den ISAR-DESIRE 3 und 4 Studien

Tobias Koch, Miinchen

Heutige drug-eluting stents (DES) zeichnen sich durch eine hohe antirestenotische Effektivitat aus.
Dennoch fihrt die steigende Zahl von DES-Implantationen sowie die zunehmend komplexeren La-
sionsmorphologien, die mittels PCl behandelt werden, zu einem absoluten Anstieg von Patienten,

die sich mit einer In-Stent-Restenose (ISR) vorstellen. Dabei stellt die ISR eine eigene klinische En-
titat und erhebliche Herausforderung bei ihrer Behandlung dar. Die optimale Behandlungsstrategie
von Patienten mit einer Restenose innerhalb eines DES ist Gegenstand aktueller Debatten.

Medikamentenfreisetzende Ballonkatheter (drug-eluting balloons, DEB) haben sich in randomisier-
ten Studien hinsichtlich ihrer Sicherheit und Wirksamkeit als ein vielversprechendes Behandlungs-
konzept erwiesen. Jedoch haben aktuelle Benchmark Everolimus-eluting Stents (EES), eine im Ver-
gleich zu DEB, Uberlegene antirestenotische Effektivitat bei der Behandlung von DES-ISR gezeigt.
Allerdings ist die EES-Implantation mit dem Nachteil eines weiteren Stent-Layers verbunden.

Gegenwartige Metaanalysen sehen sowohl DEB als auch EES als eine sinnvolle Behandlungsoption
der In-Stent-Restenose an. Dies spiegelt sich auch in den aktuellen Empfehlungen der europai-
schen Gesellschaft fir Kardiologie (ESC) und der Arbeitsgemeinschaft fir interventionelle Kardiolo-
gie (AGIK) der DGK wieder.

Tobias Koch

Nun gilt es die Patienten zu identifizieren, die in besonderem Mal3e von einer Behandlung mit DEB
profitieren kénnten. Es gibt Hinweise, dass die zugrundeliegenden Pathophysiologien von ISR hier
eine entscheidende Rolle spielen kdnnten. Intravaskulare Bildgebungs-Studien konnten bereits mit-
tels optischer Koharenztomografie (OCT) signifikante morphologische Unterschiede zwischen frih
und spat aufgetretenen DES-ISR beschrieben. In dieser Analyse untersuchen wir, welchen Einfluss
das Alter der ISR (Zeitraum von Stentimplantation bis zum angiographischen Nachweis der Reste-
nose) auf die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von DEB hat.
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In den ISAR-DESIRE (Intracoronary Stenting and Angiographic Results: Drug Eluting Stents for In-
Stent Restenosis) 3 und 4 Studien wurden insgesamt 654 Patienten mit klinisch signifikanter DES-
Restenose randomisiert und entweder mittels Ballonangioplastie, erneuter DES-Implantation oder
mittels DEB behandelt. Die aktuelle Analyse untersucht das klinische Outcome von Patienten, die
mittels DEB behandelt wurden: Insgesamt 352 Patienten mit einer DES-ISR bekannten Alters wur-
den in diese Analyse eingeschlossen. Es erfolgte eine Einteilung in frihe In-Stent-Restenosen
(Early-ISR: Auftreten < 365 Tage nach Stentimplantation) (n=199) und spéte In-Stent-Restenosen
(Late-ISR: > 365 Tage nach Stentimplantation) (n=153).

Der primare Endpunkt war die kumulative Inzidenz von Major adverse cardiac events (MACE): ein
kombinierter Endpunkt aus Ziellasion-Revaskularisation (TLR), Myokardinfarkt und Tod nach 12 Mo-
naten. Sekundare Endpunkte umfassen das Auftreten von Tod, kardialem Tod, Myokardinfarkt,
Ziellasion-Revaskularisation (TLR) sowie Thrombose der Zielldsion nach 12 Monaten. Bezlglich des
primaren Endpunkts zeigte sich bei Patienten mit Early-ISR signifikant héhere Ereignisraten als bei
Patienten mit Late-ISR (25.9% versus 17.0%; P = 0.04, Abbildung 1). Der signifikante Einfluss des
ISR-Alters auf das MACE-Risiko zeigt sich auch in einer flir Diabetes mellitus, klinisches Erschei-
nungsbild zum Zeitpunkt der ISR-Intervention, Bypass-Operation und angiographische Diameter-
Stenose nach DEB-Therapie, adjustierten, multivariaten Analyse (Hazard ratio=1.8, [95% Cl = 1.1-
3.0], p=0.02).

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass 12 Monate nach Behandlung mit einem drug-eluting
balloon, Patienten mit frihen In-Stent-Restenosen (Early-ISR) im Vergleich zu Patienten mit spaten
In-Stent-Restenosen (Late-ISR) ein signifikant erhohtes Risiko fir MACE haben. Ein signifikanter
Unterschied, der sich aus einer nummerisch hoheren Ereignisrate aller Einzelkomponenten des
primaren Endpunkts, Tod, Myokardinfarkt und Ziellasionsrevaskularisation, ergibt. Das erhohte Risi-
ko fUr Patienten mit friher In-Stent-Restenose (Early-ISR) zeigt sich auch nach Adjustierung flr wei-
tere Risikofaktoren.
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Abbildung 1
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Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK) mit Sitz in Diis-
seldorf ist eine gemeinnlitzige wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaft mit mehr als 10.500
Mitgliedern. Sie ist die dlteste und grofSte kardiologische Gesellschaft in Europa. Ihr Ziel ist die For-
derung der Wissenschaft auf dem Gebiet der kardiovaskuldren Erkrankungen, die Ausrichtung von
Tagungen die Aus-, Weiter- und Fortbildung ihrer Mitglieder und die Erstellung von Leitlinien. Wei-
tere Informationen unter www.dgk.org
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