Kardiologie

Austrian Journal of Cardiology
Osterreichische Zeitschrift fiir Herz-Kreislauferkrankungen

www.kup.at/kardiologie

Krause & Pachemegg GmbH
Verlag fur Medizin und Wirtschaft
A-3003 Gablitz

www.kup.at/kardiologie Indexed in EMBASE/Excerpta Medica

P.b.b. 02Z2031105M, Verlagspostamt: 3002 Purkersdorf, Erscheinungsort: 3003 Gablitz


http://www.kup.at/cgi-bin/popup.pl?url=http://www.kup.at/kardiologie
www.kup.at/db/index.html

Medtronic

Engineering the extraordinary

Expert 2 Expert

2026

1501 - 17.01.2026, Linz

Gemeinsam fir eine

bessere Patientenversorgung.

¢ § P il O

OmniaSecure Micra 2 Aurora Affera LINQ I TYRX

Vorabanmeldung aufgrund limitierter Platze notwendig.

Bei Interesse bitte bei Ihrem Medtronic AuBendienstmitarbeiter anfragen.




Aktuelle Studiendaten 2005: Drug-eluting Stents

Die ISAR-DIABETES-Studie: ein Vergleich von
TAXUS™- und CYPHER®-Stents beim
Hochrisikokollektiv der Diabetiker

K. Huber

B Einleitung

An der diesjdhrigen Jahrestagung des American College
of Cardiology (ACC) in Orlando, Florida, wurden die Daten
der ISAR-DIABETES-Studie erstmals vorgestellt (Prof. Dr.
Adnan Kastrati, Deutsches Herzzentrum Miinchen,
6.3.2005).

Bei der ISAR-DIABETES-Studie handelt es sich um eine auf
ein besonderes Hochrisikokollektiv, den Diabetiker, zuge-
schnittene, eher kleine Studie mit nur 250 Patienten. Die Ver-
wendung von ,,Drug-eluting“-Stents (DES) vor allem bei
Hochrisikopatienten gewinnt in Anbetracht der hoheren Kom-
plikations- und Restenoseraten bei diesen Patienten, aber auch
wegen der finanziellen Situation in vielen Herzkatheterlabors,
die nur einen gezielten Einsatz von DES bei geeigneten Sub-
gruppen forcieren, gro3e Bedeutung. Die bisherige Datenlage
zur Tauglichkeit von DES bei Diabetikern stammt aus Sub-
gruppenanalysen anderer Studien und zeigt einen deutlichen
Vorteil von DES im Vergleich zu ,,Bare metal“-Stents (BMS)
bei Diabetikern, allerdings auch relativ hohe absolute Reste-
noseraten fiir DES (10-20 % vs. <5 % beim Nicht-Diabeti-
ker).

B Methodik

Die Studie untersuchte die ,,non-inferiority” des CYPHER®-
gegeniiber dem TAXUS™-Stent bei Diabetikern mit klini-
schen Ischdmiezeichen. Einschlufkriterien waren eine typi-
sche Angina pectoris-Symptomatik mit/ohne positivem Stref3-
Ischimienachweis bei einer angiographischen Stenose von
> 50 % in zumindest einer epikardialen Koronararterie. Wich-
tigste AusschluBkriterien waren akuter Myokardinfarkt,
Hauptstammstenose, Instent-Restenose bzw. bekannte Unver-

Patienten mit Diabetes Mellitus

(n = 250)
|
[ I
CYPHER TAXUS
(n = 125) (n=125)
| |
1. EP: ‘“Late lumen loss” nach 6 Monaten
(“In-segment”-Analyse)
I I
2. EP: Angiographische Restenose nach 6 Monaten:

2 50 % Diameter-Stenose (“In-segment”-Analyse)
TLR-Rate nach 6 Monaten

Abbildung 1: Design der ISAR-DIABETES-Studie

6 J KARDIOL 2005; 12 (Suppl D)

triglichkeit gegeniiber den von den Stents freigesetzten Sub-
stanzen (Sirolimus, Paclitaxel) und gegeniiber der Begleit-
medikation (Aspirin, Clopidogrel, Heparin). Abbildung 1
gibt das Studiendesign wider. Als primédrer Endpunkt diente
der spite Lumenverlust (,,late lumen loss*) nach 6 Monaten
(,,In-segment*-Analyse).

B Ergebnisse

Die klinischen und angiographischen Charakteristika waren
fiir beide Gruppen vergleichbar. In beiden Gruppen betrug
der Anteil der insulinpflichtigen Diabetiker ungefihr 30 %.
Der HbAlc-Wert lag in beiden Gruppen knapp iiber 7 %
(CYPHER® 7,3 % vs. TAXUS™ 7.4 %). Klinisch instabile
Patienten fanden sich in 45 % der CYPHER®-Gruppe und in
34 % der TAXUS™-Gruppe (p = 1. s.).

Es fand sich in ein signifikanter Unterschied beziiglich des
priméren Endpunktes — dem spédten Lumenverlust — zugunsten
des CYPER®-Stents (Abb. 2). Die angiographische Resteno-
serate (6,9 % und 16,5 %; p = 0,03) und die Reinterventions-
rate waren ebenfalls deutlich giinstiger fiir den CYPER®-Stent
(6,4 % und 12,0 %; p = 0,13).

B SchiuRfolgerungen

Aus den vorliegenden Daten wurde seitens der Autoren ge-
schlossen, da TAXUS™- und CYPHER®-Stents im Einsatz
bei Diabetikern nicht gleichwertig sind und dal} signifikante
Vorteile fiir den CYPER®-Stent bestehen.
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Abbildung 2: Unterschied zwischen CYPHER®- und TAXUS™-Stent beziglich des
spaten Lumenverlusts (= primérer Endpunkt)
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B Diskussion

Die Ursachen fiir die bessere Wirkung von Sirolimus
(CYPHER®) gegeniiber Paclitaxel (TAXUS™) konnten in
den stdrkeren antiproliferativen und antiatherosklerotischen
Wirkungen von Sirolimus liegen, wie auch experimentell
gezeigt werden konnte. Den durchaus positiven Ergebnissen
(es handelt sich in erster Linie um angiographische MefB-
parameter) ist entgegen zu halten, daf} harte klinische End-
punkte (Re-Infarkt, Tod) durch die beiden untersuchten Stents
bisher nicht unterschiedlich beeinfluf3t wurden und daf es sich
um eine erste, kleine Studie bei Diabetikern handelt. Es wire

wiinschenswert, wenn zumindest noch eine groflere prospek-
tive und randomisierte Studie an Diabetikern dieses Ergebnis
bestétigen konnte.

Korrespondenzadresse:

Prim. Univ.-Prof. Dr. med. Kurt Huber
3. Medizinische Abteilung (Kardiologie)
Wilhelminenspital

A-1171 Wien, Montleartstrafie 37
E-Mail: kurt.huber @meduniwien.ac.at
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