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Resorbierbare Stents

Philip Urban
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Stents werden bereits seit mehr als zwanzig Jah-
renverwendet[1]und bilden heute einen wesent-
lichen Bestandteil aller perkutanen koronaren
Interventionen. Sie haben die Sicherheit dieser
Interventionen hoch signifikant erhoht, den Uber-
gang zur notfallméssigen aortokoronaren Bypass-
operation gesenkt und sich auch auf die Ausbil-
dung von Restenosen giinstig ausgewirkt [2]. Die
seit sechs Jahren in die klinische Praxis eingefiihr-
ten aktiven oder sogenannten «drug eluting stents»
(DES) [3, 4], deren Oberfliche mit einem entziin-
dungshemmenden Medikament beschichtet ist,
das die endoluminale Fibrosierung hemmt, hatten
einen bedeutenden Einfluss auf den Restenosie-
rungsprozess: Das Risiko eines symptomatischen
Stenoserezidivs, das fiir nichtbeschichtete Stents
aus Edelmetall, sogenannte «bare metal stents»
(BMS), rund 20% betragt, konnte mit den besten
DES auf ungefdhr 5% gesenkt werden. Diese Ver-
langsamung der endoluminalen Vernarbung hat
ihren Preis, indem das Risiko von thrombotischen
Spétkomplikationen fiir DES wahrscheinlich leicht
erhoht ist (0,2 bis 0,6% jahrlich wéhrend der er-
sten Jahre nach der Implantation) [5, 6].
Die meisten DES entfalten ihre Wirkung in der
Gefdsswand wiahrend der ersten Wochen. Ein-
zelne der neusten Modelle enthalten auch ein
biologisch abbaubares Polymer. Erste Ergebnis-
se mit dem NOBORI-Stent sind nach neun Beob-
achtungsmonaten sowohl beziiglich Wirksamkeit
als auch in Bezug auf die Sicherheit sehr ermuti-
gend, indem die Restenoserate, die eine Reinter-
vention erforderte, 1,3% der Patienten betrafund
wiahrend der Beobachtungszeit keine Stentthrom-
bose auftrat[7]. Mehrere Gruppen haben sich mit
der Verwendung von vollstdndig resorbierbaren
Stents befasst, bei denen einige Monate nach der
Intervention in der Arterienwand kein Fremdkor-
per mehr nachweisbar ist.
Fiir ein solches Vorgehen gibt es zahlreiche theo-
retische Vorteile:
— giinstiger Einfluss auf das Risiko der Spit-
thrombose moglich;
— kein mechanisches Hindernis fiir den Wieder-
aufbau der Arterienwand;
— durch metallische Stents induzierte Artefakte
im CT und MRI fehlen;
— Implantation eines aortokoronaren Bypass in
der vorher gestenteten Zone maglich;
— vermeiden von «Sandwich-Stents» im Fall
einer Restenose usw.

Bis heute wurden zwei Richtungen verfolgt: einer-
seits der Magnesiumstent [8] und andererseits der
Stent aus Polymeren [9, 10]. Beide haben kein

Metallgertist. In einer Pilotstudie haben Erbel et
al. kiirzlich Magnesiumstents evaluiert und die
Ergebnisse im «Lancet» verdffentlicht. 63 Patien-
ten miteiner koronaren Eingefdsserkrankung wur-
den behandelt. Die Kurzzeitergebnisse waren be-
friedigend: kein Myokardinfarkt und keine Friih-
oder Spétthrombose. Die Restenose dagegen war
ziemlich hdufig und erforderte im Bereich der be-
troffenen Lésion eine Reintervention in 24% der
Félle nach vier Monaten und in 45% nach einem
Jahr. Den Autoren geméss sind die Ergebnisse
mit einem resorbierbaren Magnesiumstent ver-
mutlich denjenigen mit einem BMS vergleichbar.
Zurzeit wird eine verldngerte Kinetik des Magne-
siumabbaus untersucht. Im Ubrigen diirfte dieses
Vorgehen in der laufenden klinischen Praxis nur
dann eine realistische Wahl darstellen, wenn der
Magnesiumstent mit einem Medikament kombi-
niert bzw. beschichtet wird, das den Prozess der
Intimafibrose aktiv beeinflusst.

Mehrere Stents, die aus biologisch resorbierbaren
Polymeren bestehen, wurden ebenfalls evaluiert,
wovon hier zwei der bekanntesten erwdhnt wer-
den. Der Igaki-Tamai-Stent besteht aus einem
L-Laktat-Polymer [9] und zeigt ermutigende erste
Ergebnisse. 84 Stents wurden in 63 Lisionen von
insgesamt 50 Patienten implantiert. Wéahrend
der darauf folgenden Beobachtungszeit von vier
Jahren wurde eine Stentthrombose (2%) beob-
achtet, und bei neun Patienten (18%) war eine
Reintervention im Bereich der urspriinglich be-
handelten Lésion erforderlich. In der ABSORB-
Studie [10] wurde ein anderer Polylaktatstent
evaluiert, der in diesem Fall mit einem gegen die
Restenosierung aktiven Medikament (Everoli-
mus) impragniert war. 30 ausgewéhlte Patienten
mit einfachen Ldsionen wurden behandelt. Die
Behandlung war bei allen Patienten technisch er-
folgreich. Bei einem Patienten (3,3%) kam es zu
einer Restenose, welche eine Reintervention er-
forderte, und Stentthrombosen traten keine auf.
Der «late loss» (ein Mass fiir die Intensitit des
Restenosierungsprozesses) betrug 0,44 mm, was
ungefahr einer Verdoppelung des Werts fiir die
besten DES und der Hilfte des Werts fiir BMS ent-
spricht.

Insgesamt sind diese Ergebnisse viel verspre-
chend, obwohl der «late loss» ein wenig enttdu-
schend ist und zu einem guten Teil eine ungenii-
gende mechanische Abstiitzung der Gefasswand
widerspiegelt. Die klinische Anwendbarkeit des
Konzepts ist erwiesen, und der Stent scheint kei-
ne grosseren unvorhersehbaren Risiken darzu-
stellen. Dagegen muss man zugeben, dass es sich
noch um sehr begrenzte Serien handelt, dass die
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Patienten sehr streng selektioniert wurden und
dass die Ergebnisse heute bestenfalls mit denje-
nigen von BMS vergleichbar und beziiglich ihrer
Wirksamkeit auf eine Restenose denjenigen mit
den gegenwartig verfiigbaren DES unterlegen sind.
Alsmogliche Limitationen sind festzuhalten: 1) die
im Vergleich zu metallischen Endoprothesen (BMS
und DES) mittelméssigen mechanischen Eigen-
schaften der Stents aus Polymeren; 2) die Mog-
lichkeit einer durch die Resorption des Stents
induzierten Entziindung; 3) der mogliche Wir-
kungsverlust, verbunden mit dem vorzeitigen
Wegfall der Abstiitzung der Gefdsswand. Zudem
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Fragen an die Herstellerfirma Biotronik

1. Denken Sie, dass Sie die radiale Kraft von
resorbierbaren Stents unmittelbar nach der Im-
plantation und wdahrend der ersten Wochen da-
nach verbessern kénnen?

Unsere Bestrebungen zielen darauf ab, mit unse-
rem resorbierbaren Magnesiumstent eine radiale
Kraft zu erreichen, die derjenigen der bare metal
stents vergleichbar ist.

2. Stellt die vollkommene Strahlentransparenz
eines Stents einen Nachteil dar fiir die Lokalisa-
tion wihrend und nach der Implantation, oderim
Falle einer unerwiinschten Embolisation?

Die erste Generation unserer Stents gab keine
Artefakte bei MRI- und CT-Untersuchungen, war
ohne Markierungen und auf dem konventionel-
len Rontgenbild unsichtbar. Fiir eine breitere Ver-
marktung wiaren Markierungen giinstig, was den
Stent radiologisch sichtbar und seine Platzierung
und das (invasive) Follow-up einfacher machen
wiirde.

3. Wie konnen ein gutes Profil und eine genii-
gende Flexibilitit des auf den Ballon aufge-
brachten Stents mit einer radialen Kraft in Ein-
klang gebracht werden, welche mit derjenigen

scheint es evident, dass nur die Kombination eines
resorbierbaren Stents mit einem Medikament,
das den Vernarbungsprozess aktiv beeinflusst,
eine wirklich glaubwiirdige therapeutische Option
darstellen wird.

Abschliessend ist zu Beginn des Jahres 2008 fest-
zuhalten, dass die resorbierbaren Stents eine in-
teressante, aber noch ungeniigend dokumentierte
Behandlungsmdéglichkeit darstellen. Man wird sich
vorerst darauf beschridnken, die weiteren Ent-
wicklungen, welche sich in diesem stark expan-
dierenden Bereich abzeichnen, aus der Ndhe zu
verfolgen.
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der gegenwdrtig verwendeten BMS aus Edel-
stahl oder Kobalt-Chrom vergleichbar ist?

Der Biotronik-Stent besteht aus einer Metalllegie-
rung, nicht einem resorbierbaren Polymer. Bio-
tronik investiert weiterhin in seine Magnesium-
Technologie, da Stents auf Metallbasis ein besseres
Profil in Bezug auf mechanische Eigenschaften
und Sicherheit aufweisen als die bisher bekann-
ten Polymerstents.

Die mechanischen Eigenschaften des Basismate-
rials Magnesium, kombiniert mit einem mass-
geschneiderten Stent-Design und Einfithrungs-
system, ermoglichen die Entwicklung eines resor-
bierbaren Stents, der beziiglich Profil und radialer
Kraft dem permanenten Metallstent vergleichbar
ist.

4. Welches ist die optimale Resorptionsrate eines
Stents nach erfolgter Implantation?

Die ideale Resorptionsrate ist immer noch unbe-
kannt. Ein als «resorbierbar» bezeichneter Stent
sollte innerhalb von maximal zwei Jahren resor-
biert sein. Die erste Generation der AMS war in-
nerhalb einiger Monate vollstdndig resorbiert und
zeigte viel versprechende Resultate in der Anwen-
dung beim Menschen. Zukiinftige Generationen
mit langsamerer Resorption und optimiertem De-
sign sind zur Zeit in Entwicklung.



