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... Immer mehr klinische Belege zu-
gunsten des CYPHER® Sirolimus-
eluierenden Koronarstents ...

Neuer Trend in der Behand-
lung von Herzkrankheiten
bei Diabetikern

Den Prognosen der Weltgesundheitsorga-
nisation zufolge wird die Prévalenz des Dia-
betes weltweit epidemische AusmaRe an-
nehmen [1]. 80 % der Menschen mit Diabe-
tes werden an kardiovaskuldren Erkrankun-
gen sterben — Herzinfarkt und/oder korona-
re Herzkrankheit (KHK) [2].

Die KHK verursacht eine Verengung von Ab-
schnitten einer oder mehrerer Arterien. Die
Wahrscheinlichkeit, dal ein Diabetiker an
einer Erkrankung der Koronararterien stirbt,
ist 4—6mal hoher als bei einem Nichtdiabeti-
ker [3]. Das Behandlungsziel besteht darin,
den eingeschrénkten BlutfluB zum Herzen
wieder zu normalisieren und einen Herzin-
farkt zu verhindern.

Die beste Therapieoption fiir Diabetiker war
friiher die Koronararterien-Bypass-Trans-
plantation (CABG — Coronary Artery Bypass
Graft), besonders wenn mehr als ein Gefall
betroffen war. Heute weisen immer mehr
klinische Forschungsergebnisse darauf hin,
daR eine Angioplastik mittels CYPHER® Siro-
limuseluierendem Koronarstent den Diabe-
tikern eine neue, weniger invasive Behand-
lungsform bietet—bei dhnlichem Ergebnis wie
die CABG.

Bei der Angioplastik wird {iber einen Draht,
der in die Leiste eingefiihrt wird, um einen
verengten Abschnitt einer Koronararterie
zu offnen, ein Rohrchen aus Drahtgewebe
(Stent) in der Koronararterie plaziert. Die Ar-
terien von Diabetikern haben in der Regel
einen geringeren Durchmesser, wodurch
sich das Risiko rezidivierender Verengun-
gen—Restenosen —nach einer Angioplastik
mittels herkémmlicher unbeschichteter Ko-
ronarstents (BMS — Bare-Metal-Stent) er-
hoht. Tatséchlich kann sich bei immerhin
30 % der Patienten die Arterie aufgrund her-
einwachsenden Gewebes, das den BlutfluB
einschrénkt oder obstruiert, erneut veren-
gen [4].

Der CYPHER®-Stent, der von der Cordis
Corporation, einer Tochtergesellschaft von
Johnson & Johnson, entwickelt wurde, elu-
iert den antiproliferativen und antiinflam-
matorischen Wirkstoff Sirolimus, welcher
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die innere Auskleidung der Arterie schiitzt
und somit die natiirliche Heilung nach der
Angioplastik fordert. Mehrere unabhéngige
randomisierte klinische Studien haben
iberzeugende Ergebnisse zugunsten die-
ses Stents bei diabetischen Patienten — die
zu den kompliziertesten Patientengruppen
mit KHK zéhlen — erbracht.

Wesentlich war bei diesen Studien, daB ihr
Design spezifisch darauf angelegt war, die
klinischen Ergebnisse von wirkstoffeluie-
renden Stents ausschlieflich an Diabeti-
kern zu priifen oder dal die Daten gemaR
Protokoll anhand von diabetischen Patien-
ten analysiert werden sollten und sie nicht
vom Hersteller der Stents durchgefiihrt
wurden.

Die unabhéngige, prospektive, randomisier-
te Multizenterstudie DIABETES verglich den
CYPHER®-Stent an 160 diabetischen Patien-
ten mit herkdmmlichen unbeschichteten
Koronarstents. Zu den Teilnehmern der Stu-
die zdhlten auch Patienten mit hohem Risi-
ko, welche — mit einem durchschnittlichen
GefdRdurchmesser von 2,34 mm — die klein-
sten Arterien hatten, die je in einer klini-
schen Studie behandelt wurden.

In dieser Studie wurde der spédte Lumenver-
lust nach neun Monaten als sensibler Mar-
ker fiir die effiziente Heilung der Arterien-
auskleidung Giber dem Stent gemessen (je
hoher der Verlust, desto enger wird die Ar-
terie). Bei den Patienten, bei denen nach
neun Monaten ein Angiographie-Follow-up
durchgefiihrt wurde, war beim CYPHER®-
Stent gegeniiber dem unbeschichteten Ko-
ronarstent eine signifikante Reduktion des
spaten Lumenverlusts (88 %) zu beobach-
ten [5].

Dr. Manel Sabaté vom Spital Clinico San
Carlos in Madrid, der Hauptuntersucher der
DIABETES-Studie, stellt fest: ,Zweifellos
hatten die Patienten mit dem CYPHER®-
Stent in der Studie deutlich bessere klini-
sche Ergebnisse. Nur 7,7 % hatten eine
Restenose, verglichen mit 33 % der Patien-
ten, die den unbeschichteten Koronarstent
erhalten hatten. Es ist eine groe Heraus-
forderung, diese Patientenpopulation zu be-
handeln und die Ergebnisse sind global ge-
sehen sehr ermutigend.”

.Mit der signifikanten Senkung von Reste-
nosen und schweren kardialen Ereignissen
(MACE: Tod, Ml und zusétzliche Revaskula-
risation), bringt der CYPHER®-Stent einen

erheblichen Nutzen mit sich, der es recht-
fertigt, daR die klinischen Arzte bei diabeti-
schen Patienten die wirkstoffeluierenden
den konventionellen Stents vorziehen”, fiig-
te er hinzu.

ISAR-DIABETES, eine weitere unabhéngi-
ge Studie, verglich den CYPHER®-Stent mit
Taxus*, einem Stent, der den Wirkstoff
Paclitaxel abgibt. Die Beobachtung von 250
diabetischen Patienten in dieser Studie
zeigte, dall der CYPHER®-Stent die Resteno-
se bei diabetischen Patienten wirksamer
verhindert als Taxus* [6]: Die relative Re-
duktion der Inzidenz von Restenosen betrug
58 %.

Dr. Adnan Kastrati von der Technischen
Universitdt Miinchen sagt: ,Wir wollten in
der ISAR-DIABETES-Studie eigentlich nach-
weisen, dafl Taxus* dem CYPHER®-Stent
nicht unterlegen ist. Der CYPHER®-Stent war
Taxus* in dieser komplexen Patientengrup-
pe jedoch iiberlegen und hatte bei allen
wichtigen Parametern durchgéngig bessere
Ergebnisse.”

Zwei weitere Studien haben fiir diabetische
Patienten vielversprechende Ergebnisse
aufgezeigt. Die unabhangige Studie SIRTAX,
die in der Schweiz durchgefiihrt wurde,
stellte mitihrer breit gefadcherten Patienten-
population ein Spiegelbild der Wirklichkeit
dar. Inihr wurde der CYPHER®-Stent an 1012
Patienten, von denen 201 Diabetiker waren,
mit Taxus* verglichen.

Die SIRTAX-Probanden, die Taxus* erhiel-
ten, hatten im Vergleich zu den mit dem
CYPHER-Stent® behandelten eine um 74 %
hohere Wahrscheinlichkeit, schwere kardi-
ale Ereignissen zu erleiden oder sich einer
Folgeoperation unterziehen zu miissen [7].
AuBerdem litten beim Angiographie-Follow-
up nach neun Monaten weniger CYPHER®-
Patienten an einer Restenose (3,2 %) als
jene mit Taxus*-Stent (7,6 %).

Dr. Angela Wilson, Forschungsleiterin bei
Diabetes UK, sagte: ,Die Herzkrankheit ge-
hort fiir Menschen mit Diabetes zu den
schwersten Komplikationen. Das Risiko, an
einem Herzleiden und anderen Komplikatio-
nen zu erkranken, 1aBt sich durch eine wirk-
same Kontrolle des Blutzuckerspiegels,
eine gesunde Erndhrung und regelméaBige
korperliche Aktivitdt senken. Besteht je-

*TAXUS ist ein Warenzeichen von SciMed Life Systems,
Inc.
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doch bereits eine Herzkrankheit, so ist je-
des Verfahren zu begriiBen, das einen weni-
ger invasiven und einen sichereren Therapie-
ansatz verspricht. Wir warten mit Interesse
auf weitere Studien.”

Das umfangreiche Datenmaterial zum
CYPHER®-Stent, der derzeit in 80 Landern
erhéltlich ist und weltweit bereits bei iiber
einer Million Patienten eingesetzt wurde,
untermauert seine Eignung zur Behandlung
diabetischer Patienten und kann vielen eine
Alternative zur koronaren Bypass-Opera-
tion bieten. Aktuellste Daten zum CYPHER®-
Stent wurden auf dem EuroPCR-KongreB in
Paris vom 24. bis 27. Mai 2005 vorgestellt.
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Osterreichischer Kardiologen-
preis und Max-Schaldach-
Forschungsforderungspreis
Kardiologie

AnlaBlich der Jahrestagung 2005 der Oster-
reichischen Kardiologischen Gesellschaft
(1.—4. Juni 2005, Salzburg) wurde — heuer
erstmalig —im Rahmen der Présentation der
.Best Abstracts” der Max-Schaldach-For-
schungsforderungspreis Kardiologie ver-
liechen. Ausgezeichnet wurden die beiden
besten eingereichten Abstracts aus dem
Gebiet der Rhythmologie und der Interven-
tionellen Kardiologie.

Voraussetzung zur Erlangung des Preises,
der mit insgesamt EUR 4000,— dotiert ist und
von Biotronik Osterreich finanziert wird,
war, dal die wesentlichen Anteile der Ar-
beiten nachweislich in Osterreich durchge-
fiihrt wurden. Die Bewerber mullten Mit-
glieder der Osterreichischen Kardiologischen
Gesellschaft sein und sollten ihren ordentli-
chen Wohnsitz in Osterreich haben. Uber
die Vergabe des Preises an die beiden Preis-
tréger entschied ein unabhangiges Gutach-
terteam.

Die Preistrdger des Max-Schaldach-
Forschungsforderungspreises sind:

Dr. P. Smetana (Wilhelminenspital) fiir
Rhythmologie

Dr. R. Maier (LKH Graz) fiir
Interventionelle Kardiologie

Als europdisches Unternehmen ist Biotronik
besonders daran interessiert, die wissen-
schaftliche Arbeit und Forschung in Europa
verstérkt zu fordern. Dies driickt sich nicht
zuletzt im Engagement bei der Jahresta-
gung der OKG mit dem Sponsoring des OKG-
Preises in Hohe von EUR 8000,— (4 Preistra-
ger) und des Max-Schaldach-Forschungs-
forderungspreises aus. Diese finanzielle Un-
terstiitzung junger Forscher im Bereich der
Kardiologie in Osterreich soll ein Beitrag
sein, einerseits junge Kardiologen in Oster-
reich zu motivieren und zu belohnen und
andererseits die Bedeutung Osterreichi-
scher und europdischer Forschungsarbeit
zu unterstreichen.

Die Preistrager des Osterreichischen
Kardiologenpreises sind:

Dr. R. Rosenhek (AKH Wien) —
1. Preis Clinical Science

Dr. W. S. Speidl (AKH Wien) —
2. Preis Clinical Science

Dr. G. Rega (AKH Wien) —
1. Preis Basic Science

Dr. T. W. Weiss (AKH Wien) —
2. Preis Basic Science

Biotronik gratuliert allen Preistrédgern
sehr herzlich.
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Biotronik, weltweit einer der fihrenden Her-
steller kardiologischer Implantate, entwik-
kelt, produziert und vertreibt mehr als 800
Produkte fiir die Elektrotherapie des Her-
zens und die Vaskuldre Intervention. Arzte
und Pflegekréafte in ihrer Arbeit optimal zu
unterstiitzen, hatte von Beginn an einen be-
sonderen Stellenwert. Durch den engen
Kontakt zu den Anwendern gelangen Anre-
gungen und Ideen aus dem Praxisalltag auf
kurzem Weg in die Produktentwicklung. Zu-

Abbildung 1: K. Huber (Sekretar OKG), U. Tegtmeyer
(BIOTRONIK Berlin), R. Nitsche (BIOTRONIK Wien),
P. Smetana (Wilhelminenspital) — Preistrager Max-Schaldach-
Forschungsférderungspreis Rhythmologie, H. Baumgartner
(neuer Président OKG), D. Glogar (Président OKG)

Abbildung 2: R. Maier (LKH Graz) — Preistrager Max-
Schaldach-Forschungsfarderungspreis Interventionelle Kardio-
logie

Abbildung 3: R. Rosenhek (AKH Wien) — 1. Preis Clinical
Science

Abbildung 4: G. Rega (AKH Wien) — 1. Preis Basic Science

Abbildung 5: C. Kaun dbernimmt in Vertretung von
T. W. Weiss (AKH Wien) den 2. Preis Basic Science

Abbildung 6: W. S. Speidl (AKH Wien) - 2. Preis Clinical Sci-
ence

verldssige und benutzerfreundliche Produkte
sind das Ergebnis.
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Lumos:What's the attraction?

Lumos bietet fiir ICD-Patienten mehr als nur
Schutz vor plétzlichem Herztod.

Mit den attraktiven Merkmalen:

o Intrinsic Rhythm Support — IRS?"s

— Hamodynamik in perfekter Balance
o Heart Failure Monitor®

— Vermeiden von Hospitalisierungen
o Fritherkennung von Vorhofflimmern

—> Reduktion inadéquater Therapien
o IEGM-Online®

— Individuelles Patientenmanagement

werden von BIOTRONIK neue MaRstébe in
der ICD-Therapie gesetzt. Zunehmende
ICD-Implantationen [1] erfordern heute und
vor allem in Zukunft effiziente Nachsorge
und ein optimiertes Therapiemanagement.

Mit dem ,Intrinsic Rhythm Support — IRSPlus”
wird AAI-Funktionalitdt mit DDD-Backup fiir
reduzierte rechtsventrikuldre Stimulation ge-
boten.

Klinische Studien haben gezeigt, da unno-
tige Stimulation im Apex unerwiinschte Wir-
kungen, wie z. B. Herzinsuffizienz oder Vor-
hofflimmern, zeigen kann [2, 3]. Hdmodyna-
mik in perfekter Balance soll mit dem um-
fangreichen AV-Hysteresenpaket (IRSP)
beherrscht werden. IRSPs bietet den funk-
tionalen AAI-Modus mit der Sicherheit der
DDD-Stimulation. Es wird gezielt nach in-
trinsischer AV-Uberleitung gesucht. Nach
kurzen Uberleitungsstérungen wird die ei-
gene AV-Uberleitung durch die repetitive
AV-Hysterese sofort wieder bevorzugt.

Bis zu einer AV-Zeit von 270 ms ist die intrin-
sische  AV-Uberleitung hamodynamisch
glinstiger als eine Stimulation im Ventrikel
mit kiirzerer AV-Zeit. Bei langeren Uberlei-
tungszeiten verschlechtert sich die akute

Hamodynamik wieder. IRSP"s fordert die in-
trinsische Uberleitung und stimuliert im Be-
darfsfall mit optimierten AV-Intervallen
(Tab. 1).

Tabelle 1: Klinischer Nutzen von IRSPs

o Reduktion unnétiger Stimulation im Ventrikel [4]
o Hamodynamisch optimierte AV-Uberleitung [4]

o Ansteigen des Stimulationsanteils wird detek-
tiert

Ein weiteres attraktives Merkmal des
Lumos ist der Heart Failure Monitor®. Dieser
zeigt wichtige Pradiktoren fiir die Entwick-
lung einer Herzinsuffizienz an — wie z. B.
atriale und ventrikuldre Arrhythmien oder
die mittlere Herzfrequenz {iber 24 Stunden.
So wird die kontinuierliche Kontrolle des
Therapieverlaufs ermdglicht. Zahlreiche kli-
nische Studien haben bereits gezeigt, dal}
eine engmaschige telemedizinische Uber-
wachung betroffener Patienten Arzte in ih-
rem Bemiihen unterstiitzt, einer Progressi-
on des Krankheitsverlaufs vorzubeugen so-
wie Rehospitalisierungs- und Mortalitéts-
raten zu senken (Tab. 2).

Tabelle 2: Klinischer Nutzen des Heart Failure
Monitors®

e Zuverlédssige Voraussage kardialer Ereignisse
e Individuelle Medikation und Programmierung
e Reduktion von Hospitalisierung und Kosten

Atriale Tachyarrhythmien sind die Hauptur-
sache inadéaquater ICD-Therapien [5]. Mit
IEGM-0nline® kann die klinische Relevanz
von Vorhofflimmern sehr genau beurteilt
werden. Der Home-Monitoring-Service der
dritten Generation kann |IEGM-Daten vor
der Detektion einer Episode {ibertragen. Die
Darstellung des IEGM-online® (Abb. 1) um-
falt den atrialen und ventrikuldren Marker-
kanal, die ventrikulare Morphologie und die
Episodendetails. Die Ubertragung des IEGM

-

-

& BIOTRONK

Abbildung 2: Patientengerat Cardio Messenger

findet eine Minute nach der Episode statt.
Untersuchungen haben gezeigt, da 100 %
der Nachrichten korrekt vom Implantat iiber
den Cardio Messenger (Abb. 2) zum Ser-
vicecenter iibertragen werden und 97 %
der Nachrichten in weniger als drei Mi-
nuten im Servicecenter ankommen. Somit
wird dem Arzt erstmalig die Mdglichkeit er-
offnet, sich rasch, ohne zusétzliche Einbe-
stellung des Patienten, {iber aufgetretene
Episoden zu informieren.

Der klinische Nutzen umfa3t zum einen die
Reduktion inaddquater Therapien sowie
eine Erhdhung der Lebensqualitdt und zum
anderen die permanente Uberwachung der
Wirksamkeit der Therapie und eine erhdhte
Sicherheit fiir den Patienten.

Das umfangreiche AV-Hysteresen-Paket
IRSPus steht |hnen in allen Zweikammer-

Uber die Internetplattform ...

... zum |IEGM-online®

B ronRoN K
&

W datacied

Tz 5]

=
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[Dekails dor Episoden
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o

—— | [Abgegebens ATP:
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1
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Abbildung 1: Home Monitoring IEGM-online® — [EGM-online® Lumos DR-T umfaRt den atrialen, ventrikul4ren Markerkanal, ventrikuldre Morphologie und Episodendetails.
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Lumos VR-T

Home Monitoring

o
VVE-WIR

w2 (O /
ps|© O| W1 75128104

i 15-1 ﬁ@Blo‘l’RONIK
DF-1 Made in Germany

7512810k
15-1 @ BIOTRONIK

1 Made in Germany

Abbildung 3: Einkammer-ICD — Lumos VR-T

Herzschrittmachern und Zweikammer-ICDs
von BIOTRONIK zur Verfiigung.

IEGM-online® und der Heart Failure®Moni-
tor ist im Einkammer-ICD Lumos VR-T
(Abb. 3), im Zweikammer-ICD Lumos DR-T

Abbildung 4: Zweikammer-ICD — Lumos DR-T

(Abb. 4) und im biventrikuldren ICD Kronos
LV-T implementiert.
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