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Aus der Abteilung Angiologie, Universitätsklinik für Innere Medizin II, AKH-Wien

■■■■■ Randomized comparison of everolimus-

eluting versus bare-metal stents in pa-

tients with critical limb ischemia and

infrapopliteal arterial occlusive disease

Bosiers M et al. J Vasc Surg 2012; 55: 390–9.

Hintergrund

Das Vorliegen einer kritischen Extremitätenischämie erfor-
dert eine Revaskularisation. Die endovaskuläre Rekanalisa-
tion von stenosierten oder verschlossenen Unterschenkel-
arterien hat sich in den vergangenen Jahren als sehr wirksame
Therapieform erwiesen, obwohl die Langzeitoffenheitsrate
wegen der Rezidivrate limitiert ist. Aufgrund rezenter Daten
hat man angenommen, dass die ursprünglich für die Interven-
tion in Koronargefäßen entwickelten Drug-eluting Stents
(DES) auch in infragenualen Gefäßen die Rezidivrate senken
könnten. Daher wurde im Rahmen dieser prospektiven ran-
domisierten kontrollierten Studie die Hypothese getestet, dass
die Behandlung infragenualer Arterien mit einem Everoli-
mus-eluierenden Stent (Xience V) eine überlegene Offen-
heitsrate im Vergleich zur Behandlung mit einem Bare-metal
Stent (Multi-Link Vision) hat.

Methodik

Es sollten 140 Patienten in 5 europäischen Zentren in diese
Studie eingeschlossen werden. Der primäre Endpunkt war die
Offenheitsrate nach 12 Monaten – definiert als Fehlen einer
> 50%-igen Rezidivstenose auf Basis der quantitativen Ana-
lyse einer Kontrastangiographie.

Ergebnisse

Zwischen März 2008 und September 2009 wurden 74 Patien-
ten mit dem Xience-V- und 66 Patienten mit dem Vision-Stent
behandelt. Nach 12 Monaten betrug die primäre Offenheits-
rate im Xience-V-Arm 85 % und war damit signifikant besser
als im Vision-Arm mit 54 % (p = 0,0001). Die Therapie mit
dem Xience V verminderte auch signifikant die mittlere
Instent-Diameterstenose (21 % ± 21 % vs. 47 % ± 27 %;
p < 0,0001) und den mittleren Instent-late-loss (0,78 ± 0,63
vs. 1,41 ± 0,89 mm; p = 0,001). Nach 12 Monaten bestand
kein Unterschied in der Anzahl der Patienten in den Ruther-
fordklassen 0 oder 1 (56 % im Vision- vs. 60 % im Xience-V-
Arm; p = 0,68). Eine größere Amputation war in beiden Grup-
pen mit 2 bzw. 1 selten. Der Einsatz des Xience-V-Stents
reduzierte signifikant die Notwendigkeit einer wiederholten
Intervention: Freiheit einer TLR („target lesion revasculariza-
tion“) bestand bei 91 % im Xience-V-Arm im Vergleich zu
66 % im Vision-Arm (p = 0,001).

Konklusion

Die Behandlung von infragenualen Läsionen mittels Everoli-
mus-eluierender Stents bei Patienten mit kritischer Extremitä-
tenischämie reduziert die Rezidivrate und die Notwendigkeit

von Re-Interventionen im Vergleich zu einer Therapie mit
Bare-metal Stents.

♦ ♦ ♦

■■■■■ The EINSTEIN Investigators: Oral Riva-

roxaban for the Treatment of Symptom-

atic Pulmonary Embolism

The EINSTEIN-PE Investigators. N Engl J Med 2012; 366:
1287–97.

Hintergrund

Es konnte gezeigt werden, dass eine fixe Dosis von Riva-
roxaban – ein oraler Faktor-Xa-Inhibitor – in der Therapie
der tiefen Beinvenenthrombose (TVT) genauso wirksam ist
wie die bisherige Standard-Antikoagulantientherapie ohne
Notwendigkeit von Laborkontrollen. Dieser Therapieansatz
könnte auch die Therapie der Pulmonalembolie (PE) verein-
fachen.

Patienten und Methodik

Im Rahmen einer randomisierten offenen ereignisgesteuerten
Noninferiority-Studie wurden 4832 Patienten mit akuter sym-
ptomatischer PE (mit/ohne gleichzeitiger TVT) eingeschlos-
sen. In den beiden Behandlungsarmen wurde Rivaroxaban
(initial 2 × 15 mg für 3 Wochen, in weiterer Folge 1 × 20 mg)
mit der Standardtherapie – Enoxaparin sowie Vitamin-K-
Antagonist für 3, 6 oder 12 Monate – wobei die Behandlungs-
dauer individuell von den Studienärzten festgelegt wurde –
verglichen. Der primäre Wirksamkeitsendpunkt war ein
symptomatisches Rezidiv der venösen Thromboembolie, der
primäre Sicherheitsendpunkt war eine schwere oder klinisch
relevante Blutung kleineren Ausmaßes.

Ergebnisse

Rivaroxaban war der Standardtherapie hinsichtlich des pri-
mären Wirksamkeitsendpunktes nicht unterlegen (p = 0,003).
Es traten 50 Ereignisse (= 2,1 %) im Rivaroxaban- sowie 44
Ereignisse (1,8 %) im Standardarm auf (Hazard-Ratio 1,12;
95 %-CI: 0,75–1,68). Der primäre Sicherheitsendpunkt trat
bei 10,3 % der Patienten in der Rivaroxaban-Gruppe und bei
11,4 % im Standardarm auf (HR 0,90; 95 %-CI: 0,76–1,07;
p = 0,23). Eine schwere Blutung war im Rivaroxaban-Arm
mit 26 Patienten (1,1 %) signifikant geringer (HR 0,49; 95 %-
CI: 0,31–0,79; p = 0,003) als im Standardarm (52 Patienten;
2,2 %). Die Häufigkeit anderer Nebenwirkungen war in bei-
den Gruppen ähnlich.

Konklusion

Eine Therapie mit einer fixen Dosis von Rivaroxaban war ei-
ner Standardtherapie in der Initial- und Langzeittherapie der
PE bei potenziell verbessertem Nutzen-Risiko-Profil nicht
unterlegen.

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH.
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■■■■■ Bariatric Surgery versus Intensive Medi-

cal Therapy in Obese Patients with Dia-

betes

Schauer P et al. N Engl J Med 2012; 366: 1567–76.

und

■■■■■ Bariatric Surgery versus Conventional

Medical Therapy for Type 2 Diabetes

Mingrone G et al. N Engl J Med 2012; 366: 1577–85.

Hintergrund

In der rezenten Ausgabe des New England Journal of
Medicine finden sich gleich 2 Artikel zum Thema bariatrische
Chirurgie und metabolische Kontrolle bei Patienten mit Dia-
betes mellitus. Aufgrund der zunehmenden Häufigkeit
schwer übergewichtiger Diabetiker mit gleichzeitig angio-
logischen Beschwerden erscheinen diese Artikel für den Be-
reich der Gefäßmedizin interessant.

Methodik

Schauer et al. untersuchten an 150 übergewichtigen Patienten
(mittleres Alter 50 Jahre) mit Typ-II-Diabetes (mittleres
HbA1c 9,2 %) in einer offenen randomisierten Studie die
Wirksamkeit der bariatrischen Chirurgie (Sleeve-Gastrekto-
mie oder Magenbypass) im Vergleich zu „best medical treat-
ment“ hinsichtlich Blutzuckerkontrolle. Studienendpunkt war
der Anteil von Patienten mit einem HbA1c ≤ 6,0 % nach 12
Monaten.

Mingrone et al. untersuchten ebenfalls in einer offenen rando-
misierten Studien an 60 schwer übergewichtigen Diabetikern
(BMI > 35, HbA1c > 7,0 %) die Wirksamkeit bariatrischer
Chirurgie (Magenbypass oder Biliopankreatische Diversions-
operation) im Vergleich zu „best medical treatment“ hinsicht-
lich Diabetes-Kontrolle. Endpunkt dieser Studie war der An-
teil von Patienten mit Diabetes-Remission, definiert als Nüch-
ternblutzucker-Level < 100 mg/dL und einem HbA1c < 6,5 %
ohne begleitende Pharmakotherapie.

Ergebnisse

Schauer et al. fanden eine optimal Diabetes-Kontrolle
(HbA1c < 6,0 %) in 12 % in der Best-medical-Gruppe im Ver-
gleich zu 42 % der Patienten in der Magenbypass-Gruppe
(p = 0,002) und 37 % der Patienten in der Sleeve-Gastrekto-
mie-Gruppe (p = 0,008). In allen Gruppen war die Blut-
zuckerkontrolle nach 12 Monaten verbessert, mittleres
HbA1c 7,5 % in der Best-medical-Gruppe, 6,4 % in der
Magenbypass-Gruppe und 6,6 % in der Sleeve-Gastrektomie-
Gruppe. Deutliche Unterschiede gab es erwartungsgemäß im
Gewichtsverlust: –29 kg in der Magenbypass-Gruppe, –25 kg
in der Sleeve-Gastrektomie-Gruppe und –5 kg in der Best-
medical-Gruppe. In den chirurgischen Gruppen mussten
4 Patienten re-operiert werden, es gab keine Todesfälle und
keine lebensbedrohlichen Komplikationen.

Mingrone et al. fanden keine Diabetes-Remissionen in der
konservativen Therapiegruppe im Vergleich zu 75 % Remissi-
on in der Magenbypass-Gruppe und 95 % nach der Bilio-
Pankreatischen Diversions-Operation. Mittlere HbA1c-Werte

waren nach 2 Jahren 7,7 % in der konservativen Gruppe,
6,4 % in der Magenbypass-Gruppe und 4,9 % nach der Bilio-
Pankreatischen Diversions-Operation.

Konklusion

In der Betreuung angiologischer Patienten kommt der Stoff-
wechselkontrolle eine entscheidende Bedeutung zu, gleich-
zeitig sollen vor allem Patienten mit PAVK zu einem Geh-
training motiviert werden. Übergewicht ist hier einer der we-
sentlichen „Feinde“, die es zu kontrollieren gilt: Übergewicht
verschlechtert die Insulinresistenz und damit die Stoff-
wechselsituation und Übergewicht erschwert die Beweglich-
keit und die Trainingsbereitschaft der Patienten. Beide Stu-
dien zeigen – vorerst nur in gut selektierten Patienten – die
durchaus beeindruckende Wirksamkeit bariatrischer Chirur-
gie hinsichtlich Stoffwechselkontrolle. Dieser Methodik wird
daher vor allem in der Prävention gefäßmedizinischer Krank-
heitsbilder und diabetischer Spätfolgen eine zunehmende Be-
deutung zukommen.

♦ ♦ ♦

■■■■■ Retrograde recanalization technique for

use after failed antegrade angioplasty in

chronic femoral artery occlusions

Schmidt A et al. J Endovasc Ther 2012; 19: 23–9.

Hintergrund

Das Ziel dieser Arbeit war es, eine neue Technik zur Behand-
lung chronischer Verschlüsse (CTO) der Arteria femoralis
superficialis (AFS) nach frustranem antegraden Rekanalisa-
tionsversuch als Alternative zum transpoplitealen Zugang zu
beschreiben.

Methodik

Im Rahmen einer retrospektiven Analyse wurden 50 Patienten
(37 Männer; mittleres Alter: 71 Jahre) analysiert, bei denen
nach frustraner antegrader Rekanalisation eine retrograde
Rekanalisation über einen Zugang im Bereich der distalen
AFS durchgeführt wurde. Die Verschlusslokalisation durfte
nicht distal des Addultorenkanals liegen. Ursache der fehl-
geschlagenen antegraden Revaskularisation waren Verschlüs-
se ohne proximalem Stumpf, verschlossene Stents, eine
Drahtperforation oder die Unmöglichkeit eines distalen
Reentry. Die retrograde Rekanalisation erfordert eine Punk-
tion unter Verwendung von 7–15 cm langen 21-G-Nadeln dis-
tal des Verschlusses. Dann wird ein 0,018-Inch Führungsdraht
durch die Punktionsnadel eingeführt, gefolgt von einer 10 cm
langen 4F- oder 6F-Schleuse bzw. von einem Support-Kathe-
ter. Alle retrograden Interventionen wurden bei auf dem Rü-
cken liegenden Patienten durchgeführt. Nach erfolgreicher
retrograder Passage des Verschlusses ist öfters eine Doppel-
ballon-Technik – Zugang gleichzeitig von antegrad und retro-
grad – notwendig, um eine Dissektionsmembran aufzuspren-
gen.

Ergebnisse

Die retrograde Punktion der distalen AFS war in allen Fällen
erfolgreich. Bei 3 Patienten (6 %) wurde eine 6F-Schleuse
verwendet, bei 32 (64 %) eine 4F-Schleuse und bei 15 (30 %)
wurde der Zugang ohne Schleuse durchgeführt. Bei 12 Pati-
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enten war der Einsatz der Doppelballon-Technik notwendig,
um die Passage des Führungsdrahtes zu ermöglichen. Die
Rekanalisation war bei 48 Patienten (96 %) erfolgreich. Die
Zeitdauer bis zur Hämostase an der distalen Punktionsstelle
betrug 9,2 Minuten (Bereich 3–30 Minuten). Die periinter-
ventionelle Komplikationsrate inkludierte 4 Pseudoaneurys-
men, 1 periphere Embolisierung und eine kleine arteriovenö-
se Fistel an der distalen Punktionsstelle.

Konklusion

Nach frustraner antegrader Rekanalisation eines Verschlusses
der AFS stellt die retrograde Punktion der AFS eine sichere
und meist erfolgreiche Technik und somit eine sehr gute Al-
ternative zum konventionellen transpoplitealen Zugang dar.

♦ ♦ ♦

■■■■■ Vorapaxar in the Secondary Prevention

of Atherothrombotic Events

Morrow DA et al. N Engl J Med 2012; 366: 1404–13.

Hintergrund

Thrombin aktiviert Plättchen über den PAR-1-Rezeptor,
Voraxapar ist ein neuer Thrombozyten-Inhibitor, der selektive
den PAR-1-Rezeptor blockiert.

Methodik

In diese randomisierte Studie wurden 26.449 Patienten mit
einer Anamnese von Herzinfarkt, Insult oder PAVK einge-

schlossen, die entweder Vorapaxar (2,5 mg täglich) oder Pla-
cebo erhielten und für 30 Monate nachbeobachtet wurden.
Primärer Endpunkt war das Auftreten von Herzinfarkt, Insult
und kardiovaskulärem Tod. Nach 2 Jahren wurden Patienten
mit anamnestischem Insult aus der Studie wegen erhöhtem
Hirnblutungsrisiko ausgeschlossen.

Ergebnisse

Nach 3 Jahren war der primäre Endpunkt in 1028 Patienten
(9,3 %) in der Vorapaxar-Gruppe und in 1176 Patienten
(10,5 %) in der Placebogruppe aufgetreten (Hazard-Ratio für
die Vorapaxar-Gruppe 0,87; 95 %-CI: 0,80–0,94; p < 0,001).
Kardiovaskulärer Tod, Herzinfarkt, Insult oder koronare
Revaskularisation aufgrund von Ischämie trat in 1259 Patien-
ten (11,2 %) in der Vorapaxar-Gruppe und in 1417 Patienten
(12,4 %) in der Placebogruppe auf (HR 0,88; 95 %-CI: 0,82–
0,95; p = 0,001). Moderate oder schwere Blutungskomplika-
tionen traten in 4,2 % Patienten der Vorapaxar- und 2,5 % der
Placebogruppe auf (HR 1,66; 95%-CI: 1,43–1,93; p < 0,001),
vor allem intrakranielle Blutungen waren in der Voraxapar-
Gruppe häufiger (1,0 % vs. 0,5 %; p < 0,001).

Konklusion

Voraxapar war zwar wirksam in der Reduktion kardiovaskulä-
rer Ereignisse im Vergleich zu Placebo, erhöhte jedoch deut-
lich die Rate an Blutungen, vor allem intrakranieller Blutun-
gen. Vergleiche mit anderen Thrombozytenfunktionshemm-
ern bleiben abzuwarten, bevor die Bedeutung der PAR-1-In-
hibition beurteilt werden kann.
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