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Die Wirksamkeit von
Sirolimus-eluting-Stents
im Vergleich zu herkomm-
lichen Bare-Metal-Stents:
nun auch in der ,realen
Welt” bestatigt

Die Zukunft der interventionellen Kardiolo-
gie entwickelt sich rapide, vor allem Drug-
eluting-Stents haben in den vergangenen
Jahren zu durchschlagenden Erfolgen in
der Medizintechnik gefiihrt. Durch den Ein-
satz des Sirolimus-eluting CYPHER™-Stents
der Cordis Corp. (Johnson & Johnson), konn-
te das Auftreten von In-Stent-Restenosen,
iber 25 Jahre lang ,Achillesferse” der
koronaren Stentimplantation, signifikant re-
duziert werden. Dies belegen Studien wie
RAVEL und SIRIUS, in denen die Wirksam-
keit von Sirolimus-eluting-Stents (SES)
tberpriift wurde, eindeutig [1, 2].

Seit dem Jahr 2002 wird die Wirksamkeit
von SES weltweit in zahlreichen grof3 ange-
legten Studien untersucht. SES sind mittler-
weile in Europa, Asien, Siidamerika und den
USA fiir den Routineeinsatz erhéltlich. In
den néchsten zwei Jahren, wenn diese kli-
nischen Studien, die mehrere tausend Pa-
tienten einschlieBen, abgeschlossen und
analysiert sein werden, wird der polymer-
beschichtete CYPHER™-Stent, der kontrol-
liert Sirolimus, eine sehr effektive antipro-
liferative, zytostatisch wirksame Substanz,
abgibt, der am sorgféltigsten studierte Stent
in der Geschichte der interventionellen vasku-
ldren Medizin sein. Der CYPHER™-Stent und
vielleicht auch andere Drug-eluting-Stents
der Zukunft werden interventionellen, kathe-
terbasierten Therapien zu einer auller-
ordentlichen Position in der Behandlung
von KHK-Patienten verhelfen.

All diesen Studien ist jedoch gemein,
dal3 in ihnen generell ausgewéhlite Patien-
ten mit relativ inkompletten Lésionen einge-
schlossen worden waren. Die Wirksamkeit
einer SES-Implantation in einem komple-
xen, unselektierten Patientengut, bei Pati-
enten, wie sie in der tdglichen Praxis be-
handelt werden, war bis dato nicht belegt.
Um so bedeutender ist in diesem Zusam-

Abbildung 1: CYPHER Select™-Stent

menhang das Ergebnis der RESEARCH
(Rapamycin-Eluting Stent Evaluated At Rot-
terdam Cardiology Hospital)-Studie, die am
Thorax-Center Rotterdam durchgefiihrt wur-
de, und deren Ergebnisse nun vorliegen [3].

In den ersten 6 Monaten der Studie wur-
den 508 Patienten mit De-novo-Lédsionen ex-
klusiv mit CYPHER-Stents der Cordis Corp.
behandelt (SES-Gruppe). Es wurde das
Immunsuppressivum Rapamycin eingesetzt,
ein Makrolidantibiotikum, das sowohl ent-
ziindungshemmende als auch antiproli-
ferative Eigenschaften besitzt. SES standen
in Ldngen von 8, 18 und 33 mm und Durch-
messern von 2,25-3 mm zur Verfiigung, eine
Postdilatation mit gréBBeren Ballons war er-
laubt. In die Kontrollgruppe wurden 450 Pa-
tienten mit De-novo-Lésionen eingeschlos-
sen, denen im Lauf der vorangegangenen
6 Monate herkémmliche Bare-Metal-Stents
implantiert worden waren (Pre-SES-Grup-
pe). Der primére Endpunkt umfa8te das Auf-
treten von schweren kardialen Ereignissen
(MACE), d. h. Tod, nichttddlicher Myokard-
infarkt oder ZielgeféBrevaskularisation.

Etwa die Hilfte aller Patienten hatte vor
Studieneintritt einen Myokardinfarkt erlit-
ten, bei ca. 16 % der Félle war ein Diabetes
diagnostiziert worden. Die Patienten der
SES-Gruppe litten signifikant h&ufiger an
MehrgeféBerkrankungen, mehr Typ-C-Lé-
sionen, erhielten insgesamt mehr Stents,
und hier eine grélBere Anzahl an Bifurka-
tionsstents. Dariiber hinaus wurden in der
SES-Gruppe lange Stents und Stents mit ei-
nem kleineren Durchmesser héufiger ein-
gesetzt. Der periprozedurale Einsatz von
GPIIb/Illa-Inhibitoren war in der Pre-SES-
Phase héufiger (33 % vs. 16 %, p < 0,01). Die
angiographische Erfolgsrate war in beiden
Gruppen é&hnlich.

Wéhrend des ersten Monats waren zwi-
schen der SES- und der Pre-SES-Gruppe
keine signifikanten Unterschiede hinsicht-
lich der MACE-Inzidenz ersichtlich (3 % vs.
4,2 % p = 03). Die Rate der ZielgefdB-
revaskularisation betrug nach 30 Tagen in
der SES-Gruppe 1 % (n=5)und 2,2 % (n = 10)
in der Pre-SES-Gruppe.

Nach einem Jahr war die Gesamtinzi-
denz fiir Tod und Tod oder Myokardinfarkt in
beiden Gruppen &hnlich. In der SES-Gruppe,
war die Rate an Tod, Myokardinfarkt oder
ZielgefdBrevaskularisation signifikant nied-
riger als bei den Patienten, die in der Pre-
SES-Phase behandelt wurden (8,8 % vs.
12,6 %, Risikoverhéltnis 0,66 [95 %-Cl, 0,45—
097, p = 0,03). GleichermaBen war das
MACE-Gesamtrisiko (Tod, Myokardinfarkt,
ZielgefdBrevaskularisation) nach einem
Jahrin der SES-Gruppe signifikant reduziert

(97 % vs. 14,8 % in der Pre-SES-Gruppe
(Risikoverhéltnis 0,62 [95 %-Cl, 0,44-0,89];
p = 0,008). Das Einjahresrisiko der klinisch
gesteuerten ZielgeféBrevaskularisation war
in der SES-Gruppe 3,7 % vs. 10,9 % in der
Pre-SES-Gruppe (Risikoverhéltnis, 0,35 [95 %-
Cl, 0,21-0,57]; p < 0,001).

Es konnte, wie bereits erwahnt, in gro-
Ben randomisierten Studien belegt werden,
dal8 SES-Implantationen die Inzidenz von
In-Stent-Restenosen signifikant verringern
[1, 2]. Diese Studien schlossen jedoch eine
relativ inkomplexe Patientenpopulation ein,
was dazu fiihrte, dal3 diese Studienergeb-
nisse auf viele Félle der tdglichen Praxis
nicht direkt angewendet werden konnten.
In der vorliegenden Studie ging die SES-Im-
plantation nach einem Jahr mit einer signifi-
kanten Reduktion der Zielgefdrevaskula-
risations- und MACE-Rate in einer fortlau-
fenden, unselektierten Patientenkohorte
einher und fiihrte zu einer relativen Redukti-
on von 51 % in der Gesamtrate der Ziel-
gefélSrevaskularisation und zu einer 65%igen
Reduktion der Rate klinisch gesteuerter Ziel-
gefdlBrevaskularisation.

Die vorliegende Studie, in der so gut wie
keine AusschluBBkriterien zum Tragen ge-
kommen waren, konnte eindeutig belegen,
dal3 Implantationen von Cypher-Sirolimus-
eluting-Stents in der ,realen Welt” unein-
geschrénkt sicher sind, da innerhalb eines
Jahres sowohl! die Rate der wiederkehren-
den Revaskularisation als auch die MACE-
Rate im Vergleich zu Bare-Metal-Stents si-
gnifikant reduziert werden konnte.
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Lekton Motion — Koronares
Stentsystem — Power in
Motion

Der Lekton Motion ist das neue Modell der
Lekton Stent-Familie von BIOTRONIK. Die
Lekton Stent-Familie zeichnet sich vor allem
durch minimale Strebenstérke, rdntgen-
dichte, ringférmige Stentmarkierungen aus
Gold und durch die bewiéhrte Silizium-
karbidbeschichtung (,PROBIO®-Beschich-
tung”) aus. Siliziumkarbid (SiC) reduziert die
Anlagerung und Aktivierung von Proteinen,
Thrombozyten und Granulozyten. Es férdert
das Wachstum von Endothelzellen und
hemmt die Proliferation glatter Muskel-
zellen der GefdlBwand. Als Diffusions-

barriere versiegelt es die urspriingliche
Metalloberfliche des Grundkérpers und
verhindert damit Korrosion.

Mit seinem innovativen Stentdesign ver-
eint der Lekton Motion Flexibilitét, erstklas-
sige Erreichbarkeit der Ziellision sowie
hervorragenden Seitenastzugang. Dabei
bietet er gleichzeitig die Stiitzkraft und
GeféBabdeckung eines ,Closed Cell De-
signs” (Abb. 1).

Der Lekton Motion palSt sich hervorra-
gend an die GeféBstruktur und Topographie
an, speziell bei stark gewundenen Kurven.
Das einzigartige Stentdesign garantiert
eine optimale Unterstiitzung der Gefal3-
wand. Die maximale ungeschiitzte Gefal3-
fliche betragt lediglich 0,53 mm? (Abb. 2).

Extrem niedriges Profil

Biplane Lasermessungen zeigten das niedrigste Stent-Profil
im direkten Vergleich mit aktuellen Wettbewerbsprodukten.
Daten vom |IB* in Warnemiinde sind verfigbar.

* Institut fiir Implantat Technalogie und Biamaterialien

Abbildung 1: Aufbau des Lekton Motion-Stents

Die neuartige Zellgeometrie des Lekton
Motion garantiert sowohl hervorragenden
Schutz von Seitenésten als auch exzellen-
ten Zugang. Die maximale zirkuldre Zu-
gangsfldche betrdgt mindestens 3,3 mm=.

Unsere langjéhrige Erfahrung ermég-
licht uns, ultradiinne Stent-Streben, rdnt-
gendichte Ringmarkierungen sowie die pa-
tentierte  Siliziumkarbid-Oberflichenbe-
schich-tung PROBIO® zu kombinieren. Dar-
aus ergeben sich hervorragende kurz- und
langfristige Therapieerfolge, wie zahlrei-
che randomisierte Studien belegt haben
(SICARS) (Tab. 1).

Eine  Auflistung der technischen
Daten des Lekton Motion-Stents gibt Abbil-
dung 3.

Weitere Informationen:
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BIOTRONIK Osterreich

Dr. Robert Nitsche, Geschéftsfiihrer
Otto-Probst-StralBe 36/11/3

1100 Wien

Tel.: +43/1/615 44 50

Fax: +43/1/615 44 10

E-Mail: robert.nitsche@biotronik.at

Tabelle 1: Studien zu Stentstrebenstérke und Restenose

Studie Restenose bei p-Wert Restenose bei Anzahl beteilig-
diinnen Streben dicken Streben ter Patienten
ISAR Stereo | * 15 % 0,01 26 % 651
ISAR Stereo Il ** 18 % 0,001 31 % 611
Instent Restenosis
in Small Coronary 28,5 % 0,009 37 % 821
Arteries *** Abbildung 2: Das Design des Lekton Motion-
* ; ; ; . . Stents garantiert eine optimale Unterstiitzung
*fastrat/ et al. Circulation 2001; 103 (23): 2816-21. der GefiBwand; die maximale ungeschiitzte Ge-
Schulen et al. ESC 2002 tiBfléche betrégt lediglich 0,53 mm? (Daten ver-
*** Briguori et al. JACC 2002; 40: 403-9. i
fiighar)
oqé\ {5590
aF e&& '\@é’é\
= o5 & &
4@6\;} ‘\\z@(& L-.P“Q é\,o“ e 5
& qat"L & \\&“ \sf}@ gﬁgersystem — Fast Exchange s e
R & A i o chaft/Ballon-Material emikristallines Polymer (SCP,
< i ¥e Beschichtung (dist. Schaft) Hydroglide (hydrophile Beschichtung)
Effektives Profil 0,95 mm (0,037) bei 2,5 mm
0,97 mm (0,038”) bei 2,75 mm
— S — VA - - —-‘;a:&n_ 0,99 mm (0,039”) bei 3,0 mm
‘—'—‘ 1,04 mm (0,041”) bei 3,5 mm
" " _ 1,08 mm (0,043”) bei 4,0 mm
PROBIO-Beschichtung Hydroglide |hydrophile Beschichtung) Schaftdurchmesser 2,1 F (pfOX.)/Z,E oder 2[7 F (dISt)
Min. empfohlener
Stent Fiihrungskatheter 5F (min. 1.D. 0,056")
Material Edelstahl 316 L Fl'ihrt{ngfdrahtdurchmesser 0,014
Stent-Rontgenmarkierungen  an proximalen und distalen Endabschnitten Arbeitsldnge des Katheters 140 cm )
Beschichtung PROBIO (Siliziumkarbid) Schaftmarkierungen 92 cm von der Spitze
Strebenstérke 90 pm (0,0035) mgbrach/a/fzr Ztégqng)
Radialkraft hoch cm von der Spitze
Verkiirzung bei Expansion <2% (femoraler Zugang)
Maximale Aufdehnung 3,5 mm (bei 2,5-/2,75- und 3,0-mm-Systemen) Nenndruck 10 bar
4,5 mm (bei 3,5- und 4,0-mm-Systemen) Nominaler Berstdruck 16 bar
Fldchenabdeckung 14-19 % Durchschnittl. Berstdruck > 21 bar

Abbildung 3: Technische Daten des Lekton Motion-Stents
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