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Zusammengefasst von Dr. H. Nébauer

Percutaneous coronary intervention in stable angina
(ORBITA): a double-blind, randomized trial

Al-Lamee R, et al. Lancet 2018; 391: 31-40.

Einleitung

Die perkutane koronare Intervention
(PCI) wurde urspriinglich zur Behand-
lung einer stabilen Angina pectoris ein-
gesetzt [1]. Mittlerweile werden mehr als
500.000 PCI-Eingriffe jahrlich weltweit
zur Behandlung einer stabilen Angina
pectoris durchgefithrt; Hauptziel ist
Symptomlinderung [2], wofiir allerdings
bis dato keine Evidenz erbracht wurde.
Die Leitlinien [3] empfehlen antiangi-
nose Behandlung als First-line-Therapie,
wihrend eine PCI fiir Patienten mit an-
haltender Symptomatik vorgesehen ist.

Eine Gruppe britischer Kardiologen
um R. Al-Lamee vom Imperial Col-
lege London hat nun im Rahmen der
multizentrischen, randomisierten und
doppelblind durchgefiihrten ORBITA-
Studie (Objective Randomised Blinded
Investigation with optimal medical
Therapy of Angioplasty in stable angina)
erstmals die symptomatische Wirk-
samkeit der PCI im Vergleich zu einer
Schein-Intervention als Placebokontrol-
le tiberpriift.

Methoden

Die ORBITA-Studie hatte zum Ziel, die
Effektivitdt der PCI auf die Belastungs-
dauer bei stabiler Angina pectoris zu eva-
luieren. An 5 Zentren in Grof3britannien
wurden insgesamt 230 Patienten mit
symptomatischer koronarer 1-Gefaf3-
erkrankung (Stenosegrad > 70 %) ein-
geschlossen; 200 wurden nach 1:1-Ran-
domisierung entweder mittels PCI oder
mit einer Scheinprozedur behandelt. Als
primérer Endpunkt war der Unterschied
hinsichtlich einer Zunahme der Belas-
tungsdauer definiert.

Alle Patienten durchliefen zunichst
eine initiale Phase von 6 Wochen, in
deren Rahmen sie bei sehr intensiver
und in der Praxis in dieser Form eher
uniiblichen Betreuung (es fand u. a. re-
gelmafliger Telefonkontakt mit einem
Kardiologen zur Dosisanpassung statt)
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auf eine optimierte antiangindse Medi-
kation eingestellt wurden. Die Anzahl
antianginéser Medikamente konnte so in
beiden Gruppen jeweils von rund einem
zu Beginn auf rund 3 zum Zeitpunkt der
Randomisierung erhéht werden. Nach
klinischer und funktionsdiagnostischer
Evaluierung (unterschiedliche Fragebo-
gen wie z. B. Seattle Angina Question-
naire, SAQ), Belastungstests, Dobuta-
min-Stress-Echokardiographie) wurden
die Patienten entsprechend der Rando-
misierung entweder mittels PCI (DES;
n = 105) behandelt oder es wurde eine
Scheinprozedur durchgefiihrt (n = 95).

Ergebnis: kein Unterschied bei
Belastungsdauer

Sechs Wochen nach der PCI bzw. der
Scheinprozedur wurde die Wirkung
im Belastungstest auf dem Laufband
ermittelt: In beiden Gruppen war in
Relation zum Eingangstest eine Zunah-
me der Belastungszeit zu verzeichnen,
die nur in der PCI-Gruppe signifikant
war (28,4 vs. 11,8 sec); zwischen den
Gruppen mit PCI und Scheinprozedur
bestand jedoch hinsichtlich der Zunah-
me der Belastungszeit kein relevanter
Unterschied: Die Differenz von 16,6 Se-
kunden zugunsten der PCI erwies sich
als nicht signifikant (95-%-CI: -8,9-42,0;
p = 0,200). Die Autoren hatten auf Basis
einer ,konservativen“ Studienplanung
einen notwendigen Unterschied um 30
Sekunden festgelegt.

Die sekundéren Endpunkte wie ST-Sen-
kung, O,-Aufnahme unter Belastung,
Fragen zur physischen Beeintréachti-
gung, Anginafrequenz und -stabilitat
sowie Lebensqualitit waren ebenfalls
nicht signifikant unterschiedlich. Nur
die Myokardkontraktilidt verbesserte
sich statistisch signifikant nach PCI. Als
Nebenwirkungen tauchten in beiden
Gruppen schwerwiegende Blutungen
auf. Bei den PCI-Probanden wurden 2
und in der Placebogruppe 3 Ereignisse
verzeichnet; Todesfille gab es nicht.

Diskussion

Das Design der ORBITA-Studie wurde
vor dem Hintergrund einer optimier-
ten antiangindsen Therapie angelegt
[4, 5]. Es wurde eine viel intensivere
medikamentdse Behandlung als in der
klinischen Routinepraxis {iblich durch-
gefithrt; die Anzahl antiangindser Me-
dikamente konnte von rund einem zu
Beginn auf rund 3 zum Zeitpunkt der
Randomisierung auftitriert werden.
Dazu waren mehrere Konsultationen
pro Woche durch einen Kardiologen
notwendig.

Rezente placebokontrollierte Studien
mit einzelnen antianginésen Substan-
zen konnten bereits Verldngerungen der
Belastungszeit von 48-55 sec zeigen [6,
7]. Die ORBITA-Autoren hatten einen
notwendigen Unterschied um 30 sec
festgelegt (55-63 % des Effekts einer
einzelnen antiangindsen Substanz) - ein
eher konservatives Ziel fiir eine invasive
Therapie, die ein geringes, aber dennoch
nicht zu vernachldssigendes Risiko hat.
In der Praxis waren die Unterschiede
in der Verldngerung der Belastungszeit
etwas hoher als angenommen, sodass
die Studie retrospektiv auf einen 34-sec-
Effekt hitte gepowert werden konnen.

ORBITA untersuchte nur Patienten mit
stabiler Angina pectoris; die Ergebnisse
haben daher keine Auswirkung auf Pa-
tienten mit akutem Koronarsyndrom
inkl. STEMI - hier hat die PCI ihre Vor-
teile beziiglich Morbiditdt und Mortali-
tat bereits bewiesen [7].
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