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Einsatz des Zilver PTX Drug-eluting Stent
bei Rezidivverschluss

E. Minar, M. Schillinger

Aus der Abteilung fiir Angiologie, Medizinische Universitat Wien

Zusammenfassung

Die Therapie der femoropoplitealen Instent-Rezidivstenose
stellt ein derzeit noch ungeldstes Problem fiir den interventio-
nell titigen Therapeuten dar. Die ersten Ergebnisse mit dem
Paclitaxel-beschichteten Zilver PTX-Stent sind diesbeziiglich
sehr vielversprechend.

Einleitung

Die Rezidivstenose stellt die Achillesferse der endovaskuli-
ren Therapie von atherosklerotischen Lésionen der unteren
Extremitéiten dar. Gerade die sehr enttduschenden Langzeit-
ergebnisse der alleinigen PTA im femoropoplitealen Gefil3-
gebiet haben in den vergangenen Jahren — wegen der in rando-
misierten Studien nachgewiesenen besseren mittelfristigen
Ergebnisse bei der Behandlung ldngerstreckiger Lésionen
(Klassifikation als Typ B und C nach TASC II) — zu einer ver-
mehrten Implantation von Nitinolstents gefiihrt. Allerdings
werden auch mit diesen Stents noch Rezidivraten zwischen
etwa 20-50 % nach einem Jahr berichtet. Wir sind daher auch
zunehmend mit dem Problem der Instent-Rezidivstenose kon-
frontiert.

Kasuistik

Bei der nunmehr 84-jahrigen Patientin — Risikofaktoren:
Hypertonie, Hyperlipiddmie, Diabetes mellitus Typ II, wobei
diese Risikofaktoren jeweils gut eingestellt waren — war im
Juni 2010 eine endovaskuldre Therapie wegen stark limitie-
render Claudicatio-Symptomatik des linken Beines durchge-
fiihrt worden. Es hatte im femoropoplitealen Ubergangs-
bereich eine 5 cm lange hochgradige und partiell kalkhéltige
Stenose bestanden. Wegen eines insuffizienten morphologi-
schen Ergebnisses nach alleiniger PTA war die Indikation zu
einer ergidnzenden Stentimplantation gestellt worden (8 cm
langer Nitinolstent). Die Patientin war in weiterer Folge bis
Februar 2011 beschwerdefrei. Danach entwickelte sich eine
rasch verschlechternde Claudicatio-Symptomatik, duplex-
sonographisch lief sich ein Rezidivverschluss im femoro-
poplitealen Ubergangsbereich dokumentieren. Auf dringen-
den Patientenwunsch wurde wegen der deutlichen Einschrén-
kung der Lebensqualitit ein neuerlicher endovaskuldrer
Eingriff erforderlich und dieser wurde im April 2011 in
Crossover-Technik durchgefiihrt. Die Angiographie zeigte
einen etwa 8 cm langen Verschluss im proximalen Abschnitt
der Arteria poplitea, wobei die distale Hélfte des Nitinolstents
und das anschliefende nicht gestentete Segment der Arteria
poplitea verschlossen waren (Abb. 1). Es erfolgte zunéchst
eine PTA {iiber 3 Minuten mit einem 4-mm-Ballon, wegen
eines teilweise insuffizienten PTA-Ergebnisses (insbesondere
im distalen Bereich persistierte eine hohergradige Stenose
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. Abbildung 1: (a) Verschluss der dista-
len Art. femoralis superficialis und pro-
ximalen Art. poplitea links, Ubersichts-
angiographie. (b) Detailaufnahme: Der
10 Monate zuvor implantierte und im
a distalen Abschnitt verschlossene Stent
zwischen den Pfeilen markiert.

[Abb. 2]) wurde die Indikation zur Stentimplantation gestellt,
ein Zilver PTX-Stent (6,0/120 mm) implantiert und mit
dem 4-mm-Ballon nachdilatiert. Die Abschlussangiographie
zeigte ein exzellentes morphologisches Ergebnis (Abb. 3).

Diskussion

Durch den Einsatz von medikamentenbeschichteten Stents
hat man sich — d@hnlich wie in der Kardiologie — eine deutliche
Verminderung der Instent-Rezidivrate im Vergleich zu den
nicht-beschichteten Stents erhofft. Im Gegensatz zu einer gro-
Ben Zahl randomisierter Studien in den Koronarien gibt es fiir
die peripheren Gefdlle bisher nur sehr wenige Daten. Die
bisherigen beiden Studien mit einem DES im femoropoplitea-
len Gefiligebiet haben bei Verwendung eines Sirolimus-
(SIROCCO) bzw. Everolimus- (STRIDES) beschichteten
DES leider enttduschende Ergebnisse gebracht, ohne Verbes-
serung der mittelfristigen Offenheitsrate im Vergleich zu den
nicht-beschichteten Bare-metal Stents (BMS).

Die rezent berichteten — bisher jedoch noch nicht publizier-
ten — Daten mit dem Zilver PTX-Stent sind allerdings deutlich
vielversprechender. Es handelt sich dabei um einen selbst-
expandierbaren Nitinolstent mit Polymer-freier Paclitaxel-
Beschichtung (Dosis von 3 ug/mm?). In der Zilver-PTX-
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Fallbericht

Abbildung 2: Kontrollangiographie nach
Ballonangioplastie.

Single-Arm-Studie wurden 787 Patienten mit durchschnitt-
lich 2,2 Stents pro Patient bei einer mittleren Lésionslidnge
von 10 cm behandelt. Die duplexsonographisch (als Kriteri-
um wurde eine ,,peak systolic velocity ratio* von < 2,5 fest-
gesetzt) ermittelte primire Durchgingigkeitsrate betrug nach
1 Jahr 86,2 %. In dieser Studie konnte wegen der ausreichen-
den Fallzahl auch eine Subgruppe mit Instent-Lisionen aus-
gewertet werden, fiir diese Subgruppe ergab sich eine 1-Jah-
res-Durchgéngigkeit von 80 %. Dies ist deutlich besser, als es
fiir andere Therapiemodalititen zur Behandlung der Instent-
Rezidivstenose bisher nachgewiesen werden konnte.

Zwischenzeitlich wurden auch die Ergebnisse der randomi-
sierten Zilver PTX-Studie bei Kongressen bereits vorgestellt.
Es wurden 479 Patienten in 55 Studienzentren randomisiert
(Zilver PTX, n =241; Angioplastie, n = 238). Die Studie hatte
2 Randomisierungs-Protokolle. Die Patienten wurden primér
in einen Behandlungsarm mit konventioneller Angioplastie
oder Behandlung mit dem Zilver PTX-Stent randomisiert. Im
Angioplastie-Arm hatte etwa die Hilfte der Patienten ein
suboptimales Ergebnis und wurde sekunddr zu einer Stent-
implantation entweder mit dem Zilver PTX-Stent (n = 61)
oder mit dem Bare-metal Zilver-Stent (n = 59) randomisiert.
Einschlusskriterium in die Studie war eine maximale Lésions-
lainge von 14 cm. Die primédre Durchgingigkeit (Duplex-
sonographie mit einer PSV < 2,0!!) betrug in der Zilver PTX-
Gruppe 83,1 % und in der PTA-Gruppe (nach optimaler PTA)

Abbildung 3: (a) Abschlussangiographie nach Implantation eines Zilver PTX (6—120 mm)
Drug-eluting Stent. (b) Abschlussangiographie des Unterschenkel-Abstromes.

65,3 %. Ganz rezent wurden auch die 2-Jahres-Ergebnisse
berichtet, wobei die primére Durchgéngigkeit mit 74,8 % im
Zilver PTX-Arm signifikant besser blieb als nach erfolgrei-
cher alleiniger PTA (57,8 %; p = 0,029).

Beim Vergleich nach der sekundiren Randomisierung betrug
die 12-Monats-Durchgingigkeit mit dem Zilver PTX-Stent
89,9 % und mit dem BMS 73 % (p = 0,01). Die Stentfraktur-
Rate war mit 0,9 % nach 1 Jahr sehr gering.

1 Konklusion

Mit dem Paclitaxel-beschichteten Zilver PTX-Stent konnten
erstmals fiir einen DES positive Ergebnisse im femoro-
poplitealen Gefidllgebiet berichtet werden. Eine Subgruppen-
Analyse ldsst auch fiir Patienten mit Instent-Rezidivstenose
bessere Ergebnisse als bisher mit anderen Interventionen er-
warten. Bevor allerdings definitive Empfehlungen gegeben
werden konnen, miissen wir noch lingerfristige Ergebnisse an
groBeren Kollektiven abwarten.

Korrespondenzadresse:

Univ.-Prof. Dr. Erich Minar

Abteilung fiir Angiologie

Medizinische Universitdit Wien

A-1090 Wien, Wiihringer Giirtel 18-20
E-Mail: erich.minar@meduniwien.ac.at
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