Grafenberger Allee 100

40237 Dusseldorf

- Telefon: +49 (0) 211 / 600 692-43
Fax: +49 (0) 211/ 600 692-10

Deutsche Gesellschaft flr Kardiologie E-Mail: presse@dgk.org
— Herz- und Kreislaufforschung e.V. Web: www.dgk.org

Pressemitteilung: Abdruck frei nur mit Quellenhinweis , Pressetext DGK 04/2015“

Rotablation vor Implantation Paclitaxel-beschichteter Stents bei komplexen kalzifi-
zierten Lasionen: 2-Jahresdaten der ROTAXUS-Studie

Dr. Suzanne de Waha, Bad Segeberg

Bei komplexen kalzifizierten Lasionen ist die perkutane Koronarintervention (PCl) eine grole Her-
ausforderung, da das Vorbringen der Ballons und Stents und eine adaquate Stentexpansion haufig
problematisch sind. Dies fuhrt zu einer erhohten Rate an prozeduralem Versagen sowie suboptima-
len post-prozeduralen Ergebnissen. Mittels Rotablation (RA) kann die Plaquerigiditat modifiziert und
das intravasale Lumen vor Ballonexpansion und Stentimplantation vergrofsert werden. Andererseits
kann RA zu einem zusatzlichen Gefaldtrauma fuhren, was ein erhohtes neointimales Wachstum
induziert. Diese ungunstigen Effekte wurden vor allem nach RA ohne weitere Stentimplantation
bzw. mit nachfolgender Implantation unbeschichteter Stents beobachtet. Die Kombination aus RA
und Implantation medikamentenbeschichteter Stents konnte somit synergistisch wirken.

Dr. Suzanne de Waha

Ziel der ROTAXUS-Studie (Rotational Atherectomy Prior to TAXUS Stent Treatment for Complex
Native Coronary Artery Disease) war daher zu untersuchen, ob eine routinemaRige RA die Effizienz
Paclitaxel-beschichteter Stents (PES) erhoht. Es wurden 240 Patienten mit komplexen kalzifizierten
Lasionen in einen RA-Arm (RA vor PES, n=120) und einen Standardtherapie-Arm (Standard-PCl mit
PES ohne vorhergehende RA, n=120) randomisiert (Abdel-Wahab et al. JACC Cardiovasc In-
terv. 2013). Bei vergleichbaren Patientencharakteristika beim Studieneinschluss trat ein Cross-Over
zur RA haufiger in der Standardtherapie-Gruppe auf (12,5 vs. 4,2%, p=0.02), wodurch der Strate-
gieerfolg nach RA signifikant hoher war (92,5 vs. 83,3%, p=0,03). Trotz Verbesserung des initialen
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Lumengewinns (,,acute lumen gain”) nach RA (1,6+0,4 vs. 1,4+0,5 mm, p=0,01) war der spate
Lumenverlust (,late lumen loss”), erhoben mittels angiographischen Follow-Up nach 9 Monaten,
im RA-Arm hoher (0,4+0,6 vs. 0,3+0,5 mm, p=0,04).

Der potentielle Einfluss der Kombination von RA und PES auf das klinische Langzeit-Outcome bei
Patienten mit komplexen kalzifizierten Lasionen wurde bisher nicht untersucht und stellt das Ziel
der vorliegenden Analyse dar. Ein klinisches Follow-Up nach 2 Jahren wurde bei 217 Patienten
(95,5% von 227 Patienten mit 9-Monats-Follow-Up, n=109 in der RA-Gruppe und n=108 des Stan-
dard-PCI-Arms) durchgeflhrt. Der primare Endpunkt der 2-Jahres-Analyse war definiert als das Auf-
treten kardialer Ereignisse (“major adverse cardiac events”, MACE) bestehend aus der Kombination
von Tod, Myokardinfarkt, Ziellasionsrevaskularisation (,target lesion revascularization”, TLR) und
Zielgefaldrevaskularisation (, target vessel revascularization”, TVR). Sekundare Endpunkte des Lang-
zeit-Follow-Ups waren die individuellen Komponenten des primaren Endpunktes.

Das mittlere Alter der Studienpopulation lag bei 71,1+7,7 Jahren. Alle Patienten wurden auf Grund
von moderat oder schwer kalzifizierten Lasionen mittels PCI behandelt, wobei die Rate an komple-
xen Lasionen mit 89,7% TypB,/C-Lasionen hoch war. Nach 2 Jahren trat ein MACE bei 32 Patien-
ten im RA-Arm gegenuUber 37 Patienten der Standardtherapie-Gruppe auf (29,4 vs. 34,3%, relatives
Risiko [RR] 0,86, 95% Cl 0,58-1,27; p=0,47 (Abbildung 1)). Auch die Rate an Todesfallen (8,3 vs.
7.4%; RR 1,12; 95% CI 0,45-2,78; p=1,00), Myokardinfarkten (8,3 vs. 6,5%; RR 1,27; 95% CI 0,49-
3,30; p=0.80), TLR (13.8 vs. 16.7 %, RR 0,83; 95% Cl 0,44-1,55; p=0,58) und TVR (19,3 vs. 22,2%,
RR 0.87, 95%ClI 0.52-1.46, p=0.62) war in beiden Gruppen vergleichbar. Post-hoc Analysen zeigten
konsistente Ergebnisse fur das Auftreten von MACE und den sekundaren Endpunkten in allen Sub-
gruppen (z.B. Alter <75 vs. =75 Jahre, Diabetiker vs. Nicht-Diabetiker, moderate vs. schwere Kalzi-
fizierung, Lange der Lasion <15 vs. =15 mm, ostiale vs. nicht-ostiale Lasionen, Bifurkationen vs.
Nicht-Bifurkationen, alle p>0,05 (Abbildung 2)).
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Abbildung 1. Kaplan-Meier-Kurve zur kumulativen Inzidenz von MACE nach RA gegenuber der Standardtherapie.
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Subgroup No. of Patients (%) Hazard Ratio 2-Year Cumulative Event Rate p-value
Standard PCI RA
Overall 217 (100) —— 343 29.4 0.44
Age
<75 years 138 (63.6) o 39.4 27.8 0.18
275 years 79 (36.4) 26.2 324
Diabetes mellitus
no 156 (71.9) —— 35.9 256 0.18
yes 61(28.1) 30.0 38.7
Severe calcification
no 110 (50.7) —_—— 333 26.8 0.77
yes 107 (49.3) —_— 35.2 321
Lesion length
<20 mm 30 (13.8) 471 53.8 0.49
220 mm 187 (86.2) _—— 31.9 26.0
Ostial lesion
no 167 (77.0) —_— 29.4 28.0 0.29
yes 50 (23.0) — — 522 333
Bifurcation
no 100 (46.1) —_— 34.0 30.0 0.89
yes 117 (53.9) e 345 28.8
0 05 1 2 3 4 5 6
RA better Standard PCI better

Abbildung 2. Subgruppen-Analysen zu MACE.

Die in ROTAXUS untersuchten Patienten sind das alteste und komplexeste Kollektiv, dass jemals in
einer randomisierten PCI-Studie untersucht wurde. Nach 2 Jahren ergaben sich keine Unterschiede
im klinischen Outcome zwischen RA und Standardtherapie. Trotz des initialen hohen angiographi-
schen Erfolgs treten allerdings bei fast einem Drittel aller Patienten mit komplexen kalzifizierten
Lasionen im Verlauf weiter kardiale Ereignisse auf. Neben der Anwendung moderner medikamen-
tenbeschichteter Stents werden weitere Therapiestrategien bendtigt um die Prognose dieser Pati-
enten zu verbessern.

Die Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie — Herz und Kreislaufforschung e.V. (DGK) mit Sitz in Dus-
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