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DIRECT-Studie belegt:
Direct-Stenting weist auch
in Hinblick auf Restenose-
raten keine Nachteile ge-
gentiber Vordilatation auf

Im Rahmen des diesjéhrigen ACC-Kongres-
ses in New Orleans wurden die Ergebnisse
der DIRECT-Studie vorgestellt, in welcher
klinische, angiographische und prozedurale
Parameter der direkten Stentimplantation
mit einer Behandlung mit Vordilatation ver-
glichen wurden. Ziel der Studie war es, die
Sicherheit und Effektivitit des Direct-
Stentings mit dem Sirolimus-eluting Bx
VELOCITY™-Stent der Cordis. Corp. im Ver-
gleich zu den Ergebnissen der SIRIUS-Stu-
die (SIRIUS Cypher Angiographic Cohort
(SCAC)) zu messen.

In die multizentrische, prospektive, nicht-
randomisierte Studie wurden 225 Patienten

eingeschlossen, die direkt mit dem Cypher™-
Stent behandelt wurden. Die Stentldnge war
ident mit jener der Kontroll-Gruppe in SCAC
(8 und 18 mm), die De Novo-Lédsionen wie-
sen einen Durchmesser von > 2,5-< 3,5 mm
und eine Ldange von > 15-<30 mm auf. Der
primédre Endpunkt umfaB8te die In-Lésion-
Late-Loss-Rate nach 8 Monaten (plus 30
Tage MACCE + Angina pectoris). Der sekun-
dére Endpunkt umfalSte u. a.. Late Loss und
MLD (In-Stent und In-Léasion nach 8 Mona-
ten), MACE (30 Tage und 3, 6, 9und 12 Mona-
te), TVF, TLR und TVR nach 9 Monaten sowie
bindre Restenose nach 8 Monaten.

In allen Endpunkten konnte festgestellt
werden, daB8 eine direkte Implantation des
Sirolimus-eluting Bx VELOCITY™-Stents im
Vergleich zu einer Vordilatation keine Nach-
teile hat.

Die QCA-Peri-Stent-Analyse des Late
Loss (mm) ergab folgende Ergebnisse: In-

Lésion: 0,21 mm in DIRECT (n = 167) vs. 0,24 mm
in SCAC (n = 412); p = 0,62, In-Stent von
0,18 mm in DIRECT (n = 167) vs. 0,17 mm in
SCAC (n=412); p = 0,55. Die QCA-Peri-Stent-
Analyse der bindren Restenose (%) ergab:
In-Stent 3,6 % in DIRECT (n =167)vs. 3,2 % in
SCAC (p = 0,44), In-Lésion 6,0 % in DIRECT
(n = 167) vs. 91 % in SCAC (n = 412),
p = 0,301, die Rate der Edge-Stenose betrug
3,1%vs. 74 %, p=0049) (Abb. 2).

Es zeigte sich, daB8 mittels Direct-
Stenting eine um durchschnittlich 12 Minu-
ten kiirzere Behandlungszeit (p < 0,001) n6-
tig war und es traten weniger intrapro-
zedurale Komplikationen auf. Die In-Lésion-
Restenoserate betrug 6 % (60%ige Redukti-
on der Edge-Stenosen; p = 0,049), bei klei-
nen GefaBBen (2,3 mm) betrug sie 8,3 % und
bei Diabetespatienten 7,5 % (0 % bei jenen,
die mit Insulin behandelt werden) (Abb. 3).

Direct-Stenting mit dem Sirolimus-elut-
ing Bx VELOCITY™-Stent erwies sich dem-
nach als effektiver und kostengiinstiger als
die Behandlung mit Vordilatation.
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Abbildung 2: DIRECT-Studie: QCA-Peri-Stentanalyse der bindren Restenose
(%). Nach [Moser et al. (for the DIRECT investigators). ACC New Orleans.

Late Breaking Clinical Trials March 7, 2004]
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Abbildung 3: DIRECT-Studie: Diabetespatienten — Bindre Restenose. Nach
[Moser et al. (for the DIRECT investigators). ACC New Orleans. Late Breaking

Clinical Trials March 7, 2004]
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