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Vielversprechende Ergebnisse mit ClearWay RX zeigt
die COCTAIL-Studie - prasentiert am TCT 2009,
San Francisco, 21.-26. 9. 2009

C. Machold

Laut verschiedenen Studien ist belegt, dass lokales, intra-
koronares Einbringen von antithrombotischen Substanzen
wie Abciximab den Outcome von Koronarangioplastie-Pati-
enten verbessert. Dabei scheint die erhohte lokale Konzentra-
tion zu einer verstirkten Bindung an Plittchen- und endo-
theliale Rezeptoren zu fiihren. Trotzdem fand bis jetzt auf-
grund zu schnellen Ausspiilens kein optimaler Kontakt zwi-
schen Medikament und Plaquekomponenten statt.

Das neue System des ClearWay-Katheters (Abb. 1, 2) soll
aufgrund seiner besonderen Beschaffenheit ein ldngeres Ver-
bleiben der antithrombotischen Mittel am Thrombus ermogli-
chen, ohne zu einer Gefid3schadigung zu fiihren. Der Effekt
setzt bereits wenige Sekunden nach Abgabe ein.

During inflation, drug is being infused
through the microporous balloon
structure while blood flow is occluded,
maximizing drug availability without
substantial dilution by the systemic
circulation.

Containment of the treatment
zone provides extended residence
time to help local drug
bicavailability, concentration and
dose

Controlled infusion at 1-4 atm throughout the
entire length of the argeted treatment zone
provides increased residence time and uptake

Abbildung 1: ClearWay RX. © Atrium Medical Corp.

Die spezielle Mikrostruktur des ultradiinnen mikroporigen
PTFE-Ballon-Materials erlaubt ein langsames Einschwem-
men der Antithrombotika ohne ,,Diiseneffekt* bei gleichzeitig
hoher Reilifestigkeit. Der Katheter passt sich wihrend der
Infusion der Gefdlwand an und okkludiert so den Blutfluss.
Dadurch wird der systemische Verdiinnungseffekt hintange-
setzt und damit die Medikamentenkonzentration und -ver-
weildauer maximiert. Wie Moser et al. zeigen konnten, wird
durch Vervielfachung der ReoPro-Abciximab-Dosierung ein
thrombolytischer Effekt erzielt.

Die Infusionsdriicke bewegen sich zwischen 1 und 4 atm tiber
die gesamte Ballonlénge, was eine verlidngerte Verweildauer
und eine verbesserte Aufnahme zur Folge hat. Der Druck an
der Ballonoberfldche entspricht nahezu dem Blutdruck. Dies
sorgt fiir besonders gefidlschonendes Arbeiten.

F. Prati zeigte in seinem Vortrag im Rahmen des TCT 2009 in
San Francisco Ergebnisse der COCTAIL-Studie. Von 48 in
die Studie aufgenommenen Patienten erreichten 39 die end-
giiltige Auswertung. Eingeschlossen waren Patienten mit
NSTEMI mit Einsetzen der klinischen Symptomatik vor
weniger als 48 h und mit durch OCT diagnostizierter behand-
lungsbediirftiger Thrombosierung.

Die demographischen und angiographischen Charakteristika
zur Baseline waren zwischen beiden Gruppen vergleichbar.
Durch die intrakoronare Infusion iiber das ClearWay-Kathe-
ter-System gelang eine Reduktion des Thrombus-Scores von
105,4 auf 68,5 — das entspricht —=35,5 % (Abb. 3)! Demgegen-
iiber betrug die Abnahme bei den iiber das traditionelle Fiih-
rungskathetersystem durchgefiihrten Angioplastien nur 3,7 %
(von 91,2 auf 85,5).
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Abbildung 2: ClearWay RX. © Atrium Medical Corp.
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Abbildung 3: Thrombus-Score Change. © Atrium Medical Corp.
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Abbildung 4: Veranderungen des Lumendurchmessers durch ClearWay RX. © Atrium
Medical Corp.

Post interventionem hatten 17 von 19 Patienten des
ClearWay-Armes einen TIMI-Flow von 3 (die restlichen
beiden hatten einen TIMI-Flow von 2). In der Fiihrungs-
kathetergruppe waren dies 15 von 20 Patienten.

Auch bei den nachfolgenden quantitativen koronarangiogra-
phischen Messungen stellte sich das ClearWay-System iiber-
legen dar: es blieb eine 5,9%ige Stenose des Gefdldurch-
messers, wihrend in der Kontrollgruppe noch 11,9 % des
Querschnitts stenosiert waren (Abb. 4).

Die PTCA mittels ClearWay-Katheter erbrachte auch in Be-
zug auf Blutfluss und Gewebeperfusion positive Ergebnisse:
Der korrigierte TIMI-Frame-Count (cTFC) (Abb. 5) als Mal3
fir die Geschwindigkeit des koronaren Blutflusses betrug
15,75 sec in der ClearWay-Gruppe vs. 20,75 sec in der Kon-
trollgruppe.

Der ,,myocardial blush grade* (MBG) war mit Grad 2,76
(ClearWay) vs. Grad 2,53 (traditioneller Guide-Katheter).

Zum jetzigen Zeitpunkt zeigen die Daten, dass mehr Patienten
der ClearWay-Gruppe nach der Intervention einen TIMI-3-
Flow hatten, was eine vollstindige Perfusion bedeutet. Diese
Patientengruppe zeigt postinterventionell signifikant kleinere
Thromben, was wiederum in besserem Outcome mit weniger
Komplikationen resultiert. Bessere cTFC und hohere ,,myo-
cardial blush grades* bedeuten bessere Kapillarisierung Nach
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Abbildung 5: Finaler cTFC. © Atrium Medical Corp.

den vorldufigen Daten kann die Applikation von Abciximab
iiber das ClearWay-System die Thrombuslast reduzieren und
die Mikrozirkulation verbessern. Dieses System wird auch fiir
die Versorgung peripherer GefdB3e eingesetzt und ist eine neue
Option in der Behandlung von Slow-flow- bzw. No-reflow-
Phidnomen.

GroBe Projekte wie z. B. die INFUSE-AMI-Multicenter Stu-
die mit 4 Patientenarmen sowie CRYSTAL-AMI sollen die
Ergebnisse untermauern. Weitere Therapieoptionen bei Slow-
flow oder No-reflow sind durch die Verwendung von Vasodi-
latatoren (Adenosin, Nitroprussid, Kalziumantagonisten) sind
zu erwarten.

Quellen:

—Moser M et al. Abciximab, Eptifibatide, and Tirofiban Exhibit Dose-dependent Potencies to
Dissolve Platelet Aggregates. J Cardiovasc Pharmacol 2003; 41: 586-92.

—F. Prati et al, COCTAIL Study. Optimal treatment of intracoronary thrombosis with local
abciximab infusion through the Clear Way™ RX system. TCT 2009, 21.-26. 9. 2009, San
Francisco, USA.
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