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Laserangioplastie der Koronargefal3e bei chronischen
Totalverschlussen und kalzifizierten Stenosen —
Ein systematischer Review

Kurzfassung: Die Laserangioplastie bei hoch-
gradig kalzifizierten Stenosen und chronischen
Totalverschliissen wurde entwickelt, um das Lu-
men fir eine Ballondilatation/Stenting zu erwei-
tern. In dieser Ubersichtarbeit wurden ein RCT
und 2 Beobachtungsstudien mit einer Gesamt-
population von 444 Patienten eingeschlossen.
Es wurde keine Studie identifiziert, die eine Aus-
sage zur Wirksamkeit der Laserangioplastie
(Laserablationskatheter) bei mit herkdmmlichen
Ballonkathetern nicht passierbaren Stenosen
oder chronischen Totalverschliissen zulassen. In
der einzigen Wirksamkeitsstudie wurde ein laser-
basierter Filhrungsdraht zur Passage chronischer
Totalverschliisse untersucht —mit dem Ergebnis,
dass der Laserdraht keinen Vorteil gegeniiber
konventionellen mechanischen Drahten aufweist.
Aufgrund des gegebenen Studiendesigns — ein
RCT mit einer per Randomisierung und Protokoll-

T. Johansson, S. Mathis, T. Mittermayr

analyse (,allocation-switch”) und 2 Fallserien
ohne Kontrollgruppen — ist die Stérke der Evidenz
zur Wirksamkeit und Sicherheit niedrig. Eine
Aufnahme in den Leistungskatalog der ésterrei-
chischen Spitéler wird derzeit nicht empfohlen.

Schliisselworter: Laserangioplastie, chroni-
sche Totalverschliisse, kalzifizierte Stenosen,
Evidenzbasierte Medizin, Refundierung

Abstract: Laser Angioplasty in Coronary
Vessels. Laser angioplasty has been reported
as a debulking tool in highly calcified stenosis
and in chronic total occlusions (CTOs) followed
by a conventional balloon angioplasty/stenting.
This systematic review includes one randomized
controlled trial and two case series reporting on

totally 444 patients. No study could be identified
exploring the effectiveness of laser angioplasty
in “balloon uncrossable” stenosis and CTOs. The
RCT study reported effectiveness from a special-
ized laser guidewire system designed for CTOs.
This study showed no improvement in treatment
success comparing the laser guidewire with me-
chanical guidewires. Due to limitation in study
designs, one RCT with per randomization and
per protocol analysis (“allocation-switch”) and
two case series without controls the evidence of
effectiveness and safety is low. An inclusion in
the reimbursement catalogue of Austrian hospi-
tals is currently not recommended. J Kardiol
2010; 17: 405-10.

Key words: laser angioplasty, chronic total oc-
clusion (CTO), calcified stenosis, evidence based
medicine, reimbursement

B Chronische Totalverschliisse und kalzifi-
zierte Stenosen der Koronararterien

Patienten mit Herzbeschwerden (oft unter Belastung) konnen
als eine mogliche Ursache im Angiogramm chronische Ver-
engungen oder chronische Totalverschliisse der Koronar-
arterien aufweisen. In vielen Fillen zeigt sich dieses Bild als
Folge eines bereits vernarbten Myokardinfarkts [1]. Als
Standardtherapie fiir die Rekanalisation von chronischen
Totalverschliissen haben sich fiir die meisten Verschlussvari-
anten weitgehend perkutane koronare Interventionen (PCI)
durchgesetzt, die eine Ballondilatation (mit oder ohne Platzie-
rung eines zusitzlichen Stents) umfassen. Bei Unpassierbar-
keit des Lumens ist es moglich, das Lumen auf mechanische
Art zum Beispiel durch Rotablation, direktionale Atherekto-
mie oder Cutting-Balloon wiederzuerdffnen [2]. Fiir die Re-
kanalisation durch die alleinige Laserablation konnte im Ver-
gleich zur Ballondilatation kein Vorteil gezeigt werden [3, 4],
daher wird die Laserangioplastie in der Praxis nur mehr
in speziellen Fillen eingesetzt. Von der Herstellerfirma eines
Lasersystems (Laserstation und dazugehorige Aufsitze fiir
die perkutane intraluminale Anwendung) sowie in Berichten
von Fallserien bzw. in Fallberichten [5] werden als mogliche
Anwendungsgebiete der Laserangioplastie unter anderem
Verschliisse genannt, bei denen der Katheter fiir die Ballon-
dilatation nicht gelegt werden kann, sowie chronische Total-
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verschliisse, bei denen sich die Passage der Koronarver-
engung liber den perkutanen Fiihrungsdraht/Katheter oft
schwierig gestaltet. Inwieweit die Laserangioplastie in diesen
Subindikationen als wirksame und sichere Alternative zu den
anderen bestehenden mechanischen perkutanen Therapie-
verfahren bzw. zu konservativer Therapie in Erwidgung gezo-
gen werden sollte, wird in diesem systematischen Review an-
hand von publizierten Studien evaluiert.

B Beschreibung des Verfahrens

Die Laserangioplastie erfolgt im Rahmen einer Herzkatheteri-
sierung, deshalb miissen hier die gleichen Voruntersuchungen
durchgefiihrt werden. Das Laserangioplastie-Geridt CVX-300
XeCl Excimer Laser wurde erstmals 1992 von der U.S. Food
and Drug Administration (FDA) zugelassen. Der Xenon-
Chlorid-Laser mit ultraviolettem Licht (308 nm) wird in
gepulstem Verfahren appliziert.

Laserangioplastie

Die Laserangioplastie bei hochgradig kalzifizierten Stenosen
wurde dazu entwickelt, das Lumen fiir eine Ballondilatation
zu erweitern. Die Voraussetzung ist, dass die Lision zuvor
mit einem Fiihrungsdraht passiert werden konnte [6]. Durch
eine Laserangioplastie (,,eximer laser coronary angioplasty*,
ELCA) ist es moglich, atherosklerotisches Material durch
hochenergetische Laserstrahlen zu beseitigen [2]. Am dis-
talen Ende des ELCA-Katheters befindet sich der Laser. Es
gibt verschiedene Laser-KathetergrofBen (0,9-2,0 mm) auf
dem Markt. Die Eximer-Laserintensitdt variiert von 30—
80 mJ/mm? (Fluenz) bei einer Plusfrequenz von 25-80 Hz
und hédngt von dem jeweiligen Kathetermodell ab [7].
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Laserfiihrungsdraht

Im Unterschied zu Stenosen ist bereits das Durchqueren eines
chronischen Totalverschlusses mit einem konventionellen
Draht hiufig nicht erfolgreich. Um dieses Problem zu 16sen,
wurde eine spezielle Form der perkutanen Laseranwendung
entwickelt — der ,,Laserdraht* (,,laser guidewire®). Es handelt
sich dabei um einen 0,45 mm (0,018 inch) diinnen Draht, wel-
cher mit dem Excimer-Lasersystem eingesetzt wird und spe-
ziell der Offnung von chronischen Totalverschliissen dienen
soll. Der Laserfiihrungsdraht wird durch ein Exchange-Sys-
tem eingesetzt. Nach erfolgreicher Passage des Verschlusses
kann iiber den Laserdraht direkt die adjuvante Ballonangio-
plastie mit oder ohne Stenting durchgefiihrt werden [7, 8].

¥ Indikation und therapeutisches Ziel

Die therapeutischen Ziele der Revaskularisation von chroni-
schen Verschliissen der Koronararterien bestehen darin, Sym-
ptome (Angina pectoris, belastungsabhingige Herzbeschwer-
den) zu vermindern, die Ventrikelfunktion zu stdrken, Herz-
rhythmusstérungen und weiteren Verschliissen vorzubeugen
und generell Morbiditit (an koronare Herzkrankheit) und
Mortalitdt zu verringern. Zumeist wird ein chronischer Total-
verschluss durch Stufe O (Null) in der Thrombolysis in
myocardial infarction grade flow- (TIMI-Flow-) Skala klassi-
fiziert und als ein Verschluss definiert, der élter als 3 Monate
ist [1]. Die Privalenz von chronischen Totalverschliissen
ist ungewiss. Viele Patienten mit einem chronischen Total-
verschluss sind asymptomatisch oder haben minimale Symp-
tome. Zumeist werden chronische Totalverschliisse als Spon-
tanbefund in Angiographien entdeckt [1]. Es wird geschitzt,
dass bei einem Drittel aller koronaren Herzangiographien ein
chronischer Totalverschluss identifiziert werden kann, ca. die
Hilfte davon wiirde von einer PCI profitieren [1]. In speziali-
sierten Herzkatheterlabors werden nach einer Quelle [9] 10—
20 % aller PCIs eingesetzt, um chronische Totalverschliisse
zu behandeln.

B Geschatzter Leistungsumfang und Kosten

Es wird geschitzt, dass Laserangioplastie in weniger als ei-
nem Prozent aller koronaren Interventionen eingesetzt wird
[2]. Gemédl dem beim Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMGFj) eingereichten Anderungs- und Erginzungsvor-
schlag wurde die Leistung im Vorjahr 20-mal erbracht. Der
Leistungsumfang fiir Gesamtosterreich sowie eine Kosten-
abschétzung liegen nicht vor.

® Methode: Systematische Ubersichtarbeit

In Osterreich wurde 11/2009 ein Vorschlag zur Refundierung

der Laserangioplastie bei chronischen Totalverschliissen und

kalzifizierten Stenosen gemacht. Zur Entscheidungsfindung
wurde eine systematische Ubersichtsarbeit erarbeitet. Die zu-
grundeliegende Fragestellung lautet:

— Ist Laserangioplastie sicher und wirksam fiir die Rekanali-
sation von chronischen koronaren Stenosen, die mit Ballon-
katheter nicht passierbar sind, im Vergleich zu mechanischen
Angioplastieverfahren oder zu konservativer Therapie?

— Ist Laserangioplastie sicher und wirksam bei der Rekanali-
sation von chronischen Totalverschliissen der Koronararte-
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Tabelle 1: Einschlusskriterien

Patienten mit koronaren Stenosen,
welche mit einer Ballonangioplastie
nicht passierbar sind. Patienten mit
chronischen Totalverschltssen

Population

Intervention
Kontrollintervention

Laserangioplastie (ELCA)

(1) Mechanische Angioplastieverfahren
wie Rotablation, direktionale Ather-
ektomie, Cutting-Ballon

(2) Konservative Therapie (medikamen-
t6s)

Outcomes (Zielvariablen) Mortalitat, Myokardinfarkt, Reinterven-
tionen, Bypassoperation, Lebensquali-
tat, Komplikationen (im Krankenhaus/
Follow-up), Restenosierung

Studiendesign Far Wirksamkeit: alle prospektiven
kontrollierten Studien.

Far Sicherheit: Kohortenstudien,
Follow-up-Studien, Fallserien >10 Pati-
enten (kleine Fallserien und Fall-
berichte blieben als zu wenig représen-
tativ unberlcksichtigt).

rien im Vergleich zu mechanischen Angioplastieverfahren
oder zu konservativer Therapie?

Die systematische Literatursuche wurde am 02.02.2010 in
folgenden Datenbanken durchgefiihrt: Medline via Ovid,
Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials und
NHS-CRD-HTA (INAHTA). Es wurden folgende MeSH-
Terms miteinander verkniipft: ,,Coronary Disease®, ,,Coro-
nary Stenosis®, ,,Coronary Occlusion®, ,,Coronary Resteno-
sis“, ,,Myocardial Infarction®, ,,Angioplasty, Laser®, ,,Angio-
plasty, Balloon, Laser-Assisted”, ,Lasers, Excimer* und
,»Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary®. Zu-
sdtzlich wurde die Suche, ebenfalls in verschiedenen Kombi-
nationen, mit Freitext-Suchwortern ergénzt. Nach Identifizie-
rung der wichtigsten Schliisselartikel wurde die systematische
Literatursuche durch eine Handsuche vervollstindigt. Darii-
ber hinaus wurde auf folgenden Websites nach Assessments
gesucht: NHS Institute for Health and Clinical Excellence,
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health,
National Coordinating Centre for Health Technology Assess-
ment. Nach Entfernung der Duplikate lagen insgesamt 1222
bibliographische Zitate vor, davon stammen 43 Artikel aus
der Handsuche. Die erste Literatursuche wurde (neben dem
Suchfilter fiir die Indikation und die Intervention) auf pros-
pektive kontrollierte klinische Studien eingeschrinkt. Da in
dieser Suche mit 289 Arbeiten lediglich 2 Studien einge-
schlossen werden konnten, wurde eine zweite, breitere Suche
ohne Beschrinkung auf Studiendesigns durchgefiihrt, um
auch Studien zu finden, die durch eine mogliche ungenaue
Beschlagwortung zunichst nicht als kontrollierte klinische
Studie identifiziert werden konnten. Die genaue Suchstrategie
kann auf Anfrage beim Ludwig-Boltzmann-Institut fiir Health
Technology Assessment (LBI-HTA) angefordert werden.

Einschlusskriterien fiir relevante Studien sind in Tabelle 1
zusammengefasst.

Die Literatur wurde von 2 Personen unabhingig voneinander
begutachtet. Differenzen wurden durch Diskussion und Kon-
sens oder die Einbindung einer 3. Person gelost.
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Tabelle 2: Darstellung der Studienergebnisse

Autor, Jahr [Ref] Babalik, 2003 [11] Bilodeau, 2004 [12] Serruys, 2000 [8]

Land Turkei, Einzelzentrum 4 Zentren (Belgium Kanada, 18 Europaische Zentren
Holland)

Sponsor NV NV NV

Studiendesign Prospektive Fallserie Prospektive Fallserie RCT

Intervention

Follow-up (Monate)

Population, Einschluss-

kriterien

Excimer Laser, 1,4/1,7/2,0 mm
Katheter(CVX-300 System)

1und 6

CTO (TIMI-0-Flow)

Excimer Laser, 0,9 mm ( X80)
Katheter(CVX-300 System)

NV

> 80 % Diameter Stenosen,

kalzifiziert /CTO (TIMI-O-Flow),

unpassierbar mit einem
1,5-mm-Ballonkatheter

Laserfihrungsdraht (CVX-300 System)

1,6 und 12

CTO (TIMI-0-Flow), Angina, Ischamie

Anzahl Patienten/ 46/92 95/72 Lasergruppe Mechanische
mannliches Geschlecht (%) 144/85 Gruppe
169/79

Durchschnittliches 55,2 67 58,6 58,7

Alter (Jahre)

Technischer Erfolg 48 (100 %)~ 87 Lasionen (92 %)A 1. Versuch: 1. Versuch:
76 (53 %)® 75 (47 %)®
alle Versuche: (p=0,33)
91 (63 %) alle Versuche:

105 (66 %)
(p=0,61)

Erfolgreiche 46 (95,8 %)°¢ 88 Lasionen (93 %)P NV NV

Rekanalisation

Klinischer Erfolg 41 (85,4 %) 82 Lasionen (86 %)F 73 (61 %)¢ 95 (60 %)

(p=0,12)¢

Adjuvante Therapie

Stent: 100 %

Stent: 98,9 %

Angioplastie: 87 %
Stent: 90 %

Angioplastie: 95 %
Stent: 78 %

Mortalitat 0 2 (2,1 %) NV NV
Myokardinfarkt 5 (10,8 %) 4 (4,2 %) NV NV
CABG 0 0 NV NV
Reintervention 0 1(1,1 %) NV NV
Komplikationen NV 5 (5,3 %) Dissektionen 10 (6,9 %) 14 (8,8 %)
im Krankenhaus Perforation Perforation
(p = 0,55)
Lebensqualitat NV NV NV NV
Uberlebensrate am 46 (100 %) NV 141 (979 %) 152 (95,6 %)
Ende des Follow-up (N.S.)
Ereignisfreies Uberleben 36 (78 %)H NV 78 (54,2 %) 106 (66,7 %)"

am Ende des Follow-up (p =0,026)

NV: keine Daten oder Information vorhanden; N.S.: nicht signifikant; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; CTO: chronic total occlusion/
chronische Totalverschlisse; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction Grade flow; CABG: Koronare Bypassoperation

ATechnischer Erfolg wurde definiert als Durchqueren der Lasion. B Technischer Erfolg wurde definiert als distal der Lasion erreichtes Lumen
innerhalb einer fluoroskopischen Zeit von 30 min. Der erste Versuch wurde per Randomisierung durchgeflihrt. Bei einem Misserfolg war fir
die per Protokollanalyse einen Wechsel zu dem nicht zugeteilten Draht erlaubt. Bis zu 3 Versuche waren erlaubt, bevor ein Misserfolg
registriert wurde. ¢ Erfolgreiche Rekanalisation wurde definiert als ein Re-Stenosedurchmesser < 50 % nach Stenting, kein Auftreten von
Major-Komplikationen (Tod, CABG). P Erfolgreiche Rekanalisation wurde definiert als ein Re-Stenosedurchmesser < 50 % nach einer Ballon-
angioplastie mit oder ohne Stenting.  Klinischer Erfolg wurde definiert als kein Todesfall, Myokardinfarkt, CABG oder Re-Angioplastie wah-
rend der Krankenhausaufenthalte sowie einen Re-Stenosedurchmesser < 50 %. " Klinischer Erfolg wurde definiert als ein Stenosedurchmesser
< 50 % nach der adjuvanten Therapie sowie kein Auftreten von Major-Komplikationen bei der Entlassung. © Klinischer Erfolg wurde definiert
als kein Todesfall, Myokardinfarkt, CABG, Tamponade oder Re-Angioplastie wéhrend des Krankenhausaufenthalts sowie einen Re-Stenose-
durchmesser < 50 %. " Ereignisfreies Uberleben wurde definiert als kein kardialer Tod, Myokardinfarkt, Re-Angioplastie oder CABG.

J KARDIOL 2010; 17 (11-12) 407
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Die Beurteilung der internen Validitit der Studien erfolgte
durch 2 Wissenschaftler unabhingig voneinander. Differen-
zen wurden durch Diskussion und Konsens oder die Ein-
bindung einer 3. Person gelost. Eine genaue Auflistung der
Kriterien, die fiir die Beurteilung der internen Validitét ein-
zelner Studientypen verwendet wurden, ist im internen Manu-
al des LBI-HTA zu finden [10]. Die Datenextraktion wurde
von einer Person durchgefiihrt. Eine zweite, unabhédngige Per-
son iiberpriifte die Vollstindigkeit und Korrektheit der extra-
hierten Daten.

Darstellung der Studienergebnisse

In diesem systematischen Review wurden ein RCT [8] und
2 prospektiven Fallserien eingeschlossen [11, 12]. Diese sind
in Tabelle 2 dargestellt.

Es konnten keine Assessments zum Thema Laserangioplastie
der Koronargefifie identifiziert werden. Viele Studien (n =
1181) wurden ausgeschlossen, da sie nicht die PIKO-KTriteri-
en erfiillten.

Die Studienpopulationen in den inkludieren Studien besteht
aus Patienten mit hochgradig kalzifizierten Stenosen und/oder
chronischen Totalverschliissen (TIMI-Flow 0) [8, 11, 12]. In
den 3 eingeschlossenen Studien wurden insgesamt 446 Pati-
enten mit einem Durchschnittsalter von 55-67 Jahren analy-
siert. 81 % der Patienten waren minnlich.

Um die Wirksamkeit einer Intervention festzustellen, ist eine
Kontrollgruppe/Kontrollintervention notwendig. In der Rub-
rik ,,Wirksamkeit* werden deswegen nur Ergebnisse vom
RCT dargestellt. In der Rubrik ,,Sicherheit* werden Ergebnis-
se aus den Beobachtungsstudien und dem RCT dargestellt.

1. Wirksamkeit
Laserangioplastie: Fiir Laserangioplastie (Laserablationska-
theter) liegen keine kontrollierten Wirksamkeitsstudien vor.

Laserfiihrungsdraht: In Serruys et al. (RCT) wurden 303 Pa-
tienten mit chronischen Totalverschliissen aus 18 europdi-
schen Zentren entweder zu einer Laserangioplastie mittels
Laserfiihrungsdraht oder einer Intervention mit konventio-
nellem mechanischen Draht randomisiert [8]. Im priméren
Outcome (erfolgreiche Passage des Verschlusses mit [per
Randomisierung] zugewiesenem Fiihrungsdraht) konnte in
der Gruppe mit Laserdraht in 76 von 144 (53 %) Fillen der
Verschluss erfolgreich passiert werden, gegeniiber 75 von
159 (47 %) in der Gruppe mit dem konventionellem mechani-
schen Fithrungsdraht (n. s.). Die Rate erfolgreicher Passagen
der Fiihrungsdrihte wurde in weiterer Folge auch nach bis zu
2 zusitzlichen Versuchen (erlaubt war im Interventionsproto-
koll auch der Wechsel zur anderen Intervention) miteinander
verglichen (per Protokollanalyse). In diesem Vergleich stan-
den 91 (63 %) Lasererfolge 105 (66 %) erfolgreichen Passa-
gen mit herkdmmlichem Fiihrungsdraht gegeniiber (n. s). Der
klinische Erfolg (Residualstenose < 50 %, im Krankenhaus-
aufenthalt kein Versterben, kein Myokardinfarkt und keine
Re-Intervention) gelang in der mit Lasertechnologie behan-
delten Interventionsgruppe bei 73 Patienten (51 %), in der
Kontrollgruppe bei 95 Patienten (60 %) (n. s.). Die Gesamt-
mortalitit nach 12 Monaten Follow-up betrug 2,1 % in der
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Lasergruppe versus 4,4 % in der Gruppe der mit mechani-
schen Fiihrungsdrihten behandelten (n. s). Der klinische Er-
folg im Follow-up (Freiheit von Herztod, Myokardinfarkt,
wiederholte Angioplastie oder CABG) war 54,2 % in der
Lasergruppe und 66,7 % (n .s.) in der Gruppe mechanischer
Fiihrungsdrihte [8].

2. Sicherheit

Laserangioplastie: 2 Fallserien wurden eingeschlossen, die
von Komplikationen in Folge einer Laserangioplastie berich-
ten[11, 12]. In einer Studie erlitten 5 von 95 (5,3 %) Patienten
eine Dissektion [12]. Die Uberlebensrate nach einer erfolgrei-
chen Laserangioplastie gefolgt von einer konventionellen PCI
war nach 6 Monaten 100 %. Das ereignisfreie Uberleben nach
6 Monate war 78 % [11].

Laserfiihrungsdraht: Die kontrollierte Studie berichtet in der
Lasergruppe von 6,9 % Perforationen vs. 8,8 % in der Gruppe
mechanischer Drihte (p = 0,55). Die Uberlebensrate nach
12 Monate war 97,9 % in der Laserangioplastiegruppe vs.
95,6 % in der Gruppe mechanischer Drihte (n. s). Das
ereignisfreie Uberleben war 54 % in der Lasergruppe und
67 % (p = 0,026) in der Gruppe der mit mechanischen Drihte
Behandelten [8].

B Diskussion und Starke der Evidenz

Zur Beurteilung der Evidenzstirke wird das Schema der
GRADE-Working-Group verwendet [10]. Die Anwendung
des GRADE-Schemas fiir die vorliegende Fragestellung ist in
Tabelle 3 dargestellt. Insgesamt ist die Evidenzstirke fiir die
Effektivitit und Sicherheit der Laserangioplastie bei chroni-
schen Totalverschliissen und kalzifizierten Stenosen, die mit
einem Ballonkatheter nicht passierbar sind, niedrig. Eine Auf-
nahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht empfohlen.
Die vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-
nutzen der evaluierten Intervention beurteilen zu konnen.

Aufgrund der gegebenen Studiendesigns — ein RCT mit einem
per Randomisierung und Protokollanalyse (allocation-switch)
und Fallserien ohne Kontrollgruppen — ist die Stirke der Evi-
denz zur Wirksamkeit sehr niedrig. Um Wirksamkeit nachzu-
priifen zu konnen, ist eine Kontrollgruppe notwendig. Die
Evidenz zur Sicherheit ist sehr niedrig, da fiir mogliche Thera-
pieoptionen aus Sicht der Patienten keine addquaten Ver-
gleichsstudien vorliegen. Es ist keine Evidenz zur Sicherheit
und Wirksamkeit der Laserangioplastie im Vergleich zu ande-
ren spezialisierten PCI-Methoden oder einer konservativen
Therapie vorhanden. Es gibt keine Evidenz dazu, welchen
Effekt die Laserangioplastie auf die Lebensqualitit hat. Die
fehlende Evidenz kann darauf hindeuten, dass aufgrund der
weiten Verbreitung eines umfassenden Repertoires an alter-
nativen mechanischen ablativen Technologien (Rotablation,
direktionale Atherektomie, Cutting-Balloon) die Laserabla-
tion in den Hintergrund des Forschungsinteresses geriickt ist.

Eine Gegeniiberstellung der Laserangioplastie zu mechani-
schen Angioplastiemethoden oder einer ausschlieSlich medi-
kamentosen Therapie bei Stenosen oder chronischen Total-
verschliissen, welche mit konventioneller Ballontechnik nicht
passiert werden konnen, wire fiir die weitere Forschung wiin-
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Tabelle 3: Evidenzprofil — Wirksamkeit und Sicherheit der Laserangioplastie

Anzahl Design Methodische Konsistenz Direktheit GroRe des Effektes Andere Starke der
Studien/ Qualitat der modifizierende = Gesamtheit
Patienten Ergebnisse Faktoren der Evidenz

Wirksamkeit: Technologischer Erfolg’

1(81/303 RCT Gut Nur eine Studie Keine Laserdraht vs. Keine
(1) Unsicherheit  mechanischer Draht:
1. Versuch (per Rando- Moderat

minization): 76/144

(53 %) vs. 75/159

(47 %) (p = 0,33).

Bis 3 Versuche Niedrig
(per Protocol): 91/144

(63 %) vs. 105/159

(66 %) (p = 0,61)
Wirksamkeit: Erfolgreiche Laserangioplastie-Rekanalisation?
Keine Evidenz
Wirksamkeit: Klinischer Erfolg?
1[81/303 RCT Gut Nur eine Studie Keine Laserdraht vs. Keine Niedrig
(1) Unsicherheit  mechanischer Draht
(per Protocol): 51% vs.
60 % (p=0,12)
Sicherheit: Mortalitat
2[11,12]1 /143 Fallserie NV NV NV 21,4 %) Sehr niedrig
Sicherheit: Myokardinfarkt
2[11,12] /143 Fallserie NV NV NV 9 (6,3 %) Sehr niedrig
Sicherheit: Komplikationen im Krankenhaus
10121/95 Fallserie NV NV NV Dissektion: 5 (5,3 %) Sehr niedrig
1[81/303 RCT Gut Nur eine Studie  Keine Perforation: Moderat
=1) Unsicherheit Lasergruppe
10 (6,9 %)

Mechanische Gruppe
14 (8,8 %) (p = 0,55)

Sicherheit: Uberlebensrate am Ende der Follow-up-Zeit

1[111/46 Fallserie NV NV NV 46 (100 %) Sehr niedrig
1[8]/303 RCT Gut Nur eine Studie Keine Lasergruppe vs. Niedrig
(1) Unsicherheit  Mechanische Gruppe:
141 (979 %) vs.
152 (95,6 %)

Sicherheit: Ereignisfreies Uberleben am Ende der Follow-up-Zeit

11111/46 Fallserie NV NV NV 36 (78 %) Sehr niedrig
1[81/303 RCT Gut Nur eine Studie Keine Lasergruppe vs. Niedrig
(1) Unsicherheit  Mechanische Gruppe:

78 (54,2 %) vs.
106 (66,7 %) (p = 0,026)

NV: keine Daten oder Information vorhanden

"Technischer Erfolg wurde definiert als distal der Lasion erreichtes Lumen innerhalb einer fluoroskopischen Zeit von 30 min. 2 Erste Versuche
wurden per Randomisierung durchgefiihrt, die per Protocol-Analyse einen Wechsel zu dem nicht zugeteilten Draht bei einem technischen
Misserfolg erlaubte. Bis zu 3 Versuche waren erlaubt, bevor ein Misserfolg registriert wurde. 3 Klinischer Erfolg wurde definiert als kein
Todesfall, Myokardinfarkt, CABG, Tamponade oder Re-Angioplastie wéhrend des Krankenhausaufenthalts sowie ein Re-Stenosedurchmes-
ser von < 50 %.

schenswert. Insbesondere sollte auch der Nutzen einer Revas-  Durch die Beschrinkung der Literaturrecherche auf den Zeit-
kularisation von (klinisch unauffélligen und nur als Spontan-  raum 2000-2010 wurden Studien zu Laserangioplastie der
befund der Angiographie in Erscheinung getretenen) chroni-  koronaren HerzgefiBe ausgeschlossen. Die Studien aus den
schen Totalverschliissen hinterfragt werden. 1990er-Jahren zeigen jedoch keine Uberlegenheit der Laser-
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Laserangioplastie der Koronargefal3e
1

angioplastie gegeniiber der Ballonangioplastie mit oder ohne

Stenting [3, 4].
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