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ISAR-DESIRE-Studie belegt:
In-Stent-Restenosen konnen
am effektivsten durch
Drug-eluting-Stents vermie-
den werden - liegt hier der
Vorteil von Cypher®?

Im Rahmen des diesjahrigen ESC-Kongres-
ses in Miinchen wurden die Ergebnisse der
randomisierten Intracoronary Stenting and
Angiographic Results — Drug-Eluting Stents
for Instent Restenosis (ISAR-DESIRE)-Stu-
die présentiert. Die Resultate belegen, da
in der Behandlung von In-Stent-Restenosen
durch die Verwendung von Drug-eluting-Stents
eindeutig bessere Ergebnisse erzielt wer-
den konnen, als dies mit Standard-PTCA
maglich ist. Sekunddre Analysen weisen
auf einen Vorteil der Sirolimus-eluting-Stents
(Cypher®) gegeniiber dem Paclitaxel-elu-
ting-Stent (Taxus®) im Hinblick auf klinische
Restenose-Raten hin.

ISAR-DESIRE-Studie

Die ISAR-DESIRE-Studie wurde an zwei
deutschen Zentren ohne finanzielle Unter-
stlitzung durchgefiihrt. 300 In-Stent-Reste-
nose-Patienten, die entweder einen Ballon-
PTCA, Cypher®- oder Taxus®-Stent erhielten,
wurden randomisiert. Der primadre Endpunkt
war die angiographische Restenose nach
6 Monaten, definiert als > 50 % In-Segment-
Restenose. Die sekundéren Endpunkte um-
faBten den Netto-Lumen-Gewinn, der als
Unterschied zwischen Minimalem Lumen-
Durchmesser (MLD) zu Beginn und nach
6 Monaten definiert wurde, sowie klinische
Ereignisraten, wie ZielgefdaRrevaskularisa-
tion (TVR), Tod oder Myokardinfarkt.

Nach 9 Monaten konnte beziiglich des
Endpunktes Tod (Cypher®: 2 %, Taxus®: 1 %,
PTCA: 2 %) sowie des kombinierten End-
punktes Tod oder Ml kein Unterscheid fest-
gestellt werden, so Dr. A. Kastrati, Deut-
sches Herzzentrum Miinchen. Hinsichtlich
des primdren Endpunktes war die angio-
graphische Restenoserate in der PTCA-
Gruppe signifikant héher im Vergleich zu
Cypher®- versus Taxus®-Gruppe.

Tabelle 1: ISAR-DESIRE-Studie: Vergleich von Cypher®- und Taxus®Stent hinsichtlich In-Stent-

Restenoseraten

Endpunkt Cypher® Taxus® P
Spater Lumen-Verlust In-Segment (mm) 0,45 0,66 0,02
Spater Lumen-Verlust In-Stent (mm) 0,21 0,48 0,006
Angiographische Restenose (%) 14 22 0,19
Klinische Restenose (%) 8 19 0,02

Auch die klinische Restenoserate, defi-
niert als Bedarf an TVR, war in den beiden
Drug-eluting-Stent-Gruppen im Vergleich zur
PTCA-Gruppe geringer.

Der Netto-Lumen-Gewinn betrug in der
Cypher®-Stent-Gruppe 1,11 mm, in der Taxus®-
Stent-Gruppe 0,93 mm und 0,46 mm in der
PTCA-Gruppe. Diese Ergebnisse bedeuten,
so Dr. Kastrati, dall —im Vergleich zu PTCA -
mittels Cypher®-Stent eine 68%ige und
76%ige Reduktion der angiographischen
klinischen Restenose und mittels Taxus®-
Stent eine 51%ige und 42%ige Reduktion er-
zielt werden kann. Die Rate der angiogra-
phischen Restenose war zwar mit dem Taxus®-
Stent nicht signifikant, dennoch konnte im
Vergleich ein statistisch signifikanter Vor-
teil des Cypher®-Stents festgestellt werden.

.Basierend auf diesen Resultaten ka-
men wir zu dem Ergebnis, da bei der Be-
handlung von In-Stent-Restenose-Patien-
ten hinsichtlich der Reduzierung des Reste-
nose-Risikos dem Einsatz von Drug-eluting-
Stents, Cypher® oder Taxus®, der Vorzug ge-
geben werden sollte”, so Dr. Kastrati. ,,In ei-
ner Patientengruppe, bei der ein erhdhtes
Risiko von Restenose vorliegt, hat der Ein-
satz von Sirolimus-eluting-Stents (Cypher®)
das Potential eines groReren Benefits als
der Paclitaxel-eluting-Stent (Taxus®)” (Tab. 1).

Weitere Ergebnisse folgen

In einer Pressekonferenz, die im Rahmen
des ESC-Kongresses stattfand, betonte Dr.
Kastrati, da die Unterschiede der beiden
Drug-eluting-Stents zwar erst kiirzlich im
Vergleich der Ergebnisse aus der SIRIUS-
und TAXUS IV-Studie hinsichtlich dem Auf-
treten von De-novo-Lésionen deutlich wur-
den, nicht jedoch in einem direkten Ver-
gleich der beiden Drug-eluting-Stents. In

der Behandlung dieser besonders heraus-
fordernden Patientengruppe, so Dr. Kastrati,
wiirde er aufgrund der Ergebnisse aus
ISAR-DESIRE dem Cypher®-Stent den Vor-
zug geben. Andere Teilnehmer der Presse-
konferenz relativierten jedoch diese Mei-
nung. Dr. P. Kearny, Irland, betonte, daB die
vorliegende Studie ,relativ bescheiden ska-
liert war”. Er schlug vor, endgiiltige Entschei-
dungen aufgrund weiterer zu erwartender
Ergebnisse zu treffen. Dr. C. W. Hamm,
Deutschland, fiigte hinzu: ,Es handelt sich
um eine vorlaufige Beobachtung und muB
erstin gréRBeren Studien bestétigt werden.”
Dr.P.W. Serruys, Niederlande, betonte, dal3
die Ergebnisse nicht unerwartet sind, da mit
Taxus® meistens mehr Late Loss beobach-
tet werden konnte.

.Ich denke, dal’ wir vor einer sehr wich-
tigen Phase stehen, wo wir sehr bald ver-
gleichbare Daten erhalten werden®, so Dr.
Serruys. Die laufende REALITY-Studie bei-
spielsweise, in welcher ein direkter Ver-
gleich zwischen den beiden Stents in De-
novo-Lasionen angestrebt wird, wie auch
die Ergebnisse anderer Studien, werden
noch in diesem Jahr erwartet.
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