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Drug-eluting balloon: Stents bald überflüssig?
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Seit Grüntzig 1974 die erste Femoralarterie mittels per-
kutaner transluminaler Angioplastie (PTA) behandelt
hat, ist die Methode dank enormer technischer Ent-
wicklungen nicht mehr aus der modernen Behandlung
koronarer und peripherer Arterien wegzudenken. Der
schonende Zugang in Lokalanästhesie, das Wegfallen
von Problemen der Wundheilung, die bei chirurgischer
Revaskularisation auftreten können, die niedrige Kom-
plikationsrate und die beliebige Wiederholbarkeit des
Eingriffes bei allfälligen Rezidiven bei vergleichbaren
Resultaten stellen die wichtigsten Vorteile im Vergleich
zur Chirurgie dar.
Dank verbesserten Materialien wie hydrophilen Guide-
wires, Ballonkathetern mit niedrigem Profil und
Re-entry-Kathetern können heute auch langstreckige
Verschlüsse rekanalisiert werden, was im femoro-
popliteo-kruralen Bereich die Indikation für die PTA lau-
fend ausgeweitet hat. Hingegen haben sich die Langzeit-
resultate nach endovaskulärer Rekanalisation in den
letzten Jahrzehnten nur wenig verbessert. Dissektionen
während des Eingriffs, elastischer Recoil und vor allem
die neointimale Hyperplasie sind für die hohe Reste-
nose-Rate mitverantwortlich. Die akuten Ereignisse wie
Dissektion und Recoil können mit der Platzierung eines
Stents meistens behoben werden, hingegen haben sie in
den femoro-kruralen Gefässen nicht zur erhofften Re-
duktion der Rezidivrate geführt. Im Vergleich mit den
Stents der ersten Generation konnte mit den selbstex-
pandierbaren Nitinolstents eine deutliche Verbesserung
der Rezidiv-Stenosen erreicht werden, sie beträgt nach
einem Jahr je nach Verschlusslänge aber immer noch
30–50% [1]. Die Rezidive beruhen neben dem Fort-
schreiten der Arteriosklerose hauptsächlich auf der Ent-
wicklung der neointimalen Hyperplasie, die wahr-
scheinlich durch zusätzliche Stent-Frakturen noch
gefördert wird. Die Stent-Länge und die Implantation
mehrerer, zum Teil überlappender Stents beeinflussen
die Rezidiv-Rate zusätzlich negativ. In der RESILIENT-
Studie wurde gezeigt, dass durch verbessertes, spiralför-
miges Design der Stents die Stent-Fraktur und die Reste-
nose-Rate reduziert werden können. Nach 12 Monaten
traten in nur 3% Stent-Frakturen auf bei einer primären
Offenheitsrate von 81% [2]. Analog zur koronaren
Angioplastie wurden Drug-eluting Stents (DES) auch in
der Peripherie eingesetzt, um das Auftreten der neointi-
malen Hyperplasie zu vermindern. In der ersten Studie
(SIROCCO) konnte in der Arteria femoralis superficialis
jedoch kein Vorteil für DES im Vergleich zu normalen
Stents bezüglich Restenosen nach 12 und 24 Monaten
erzielt werden [3]. Mit grosser Spannung wurden des-
halb die Ergebnisse der ZilverPTX-Studie erwartet, die

im September 2010 erstmals präsentiert wurden. Der
ZilverPTX-Stent, ein Paclitaxel-beschichteter Stent ohne
Polymer-Beschichtung, hat im Vergleich zur PTA allein
oder zur Implantation eines unbeschichteten Stents die
Restenose-Rate nach 12 Monaten um 50% reduziert
(16,9 vs. 33%, präsentiert am TCT 2010).
Stents im Adduktorenkanal und in Arterien, die stark
flektiert werden wie die Poplitealarterie, sind enormen
mechanischen Belastungen ausgesetzt. Die in der Folge
auftretenden Stent-Frakturen und andere hämodyna-
mische Mechanismen sind sicherlich zum Teil für die
schlechten Ergebnisse der unbeschichteten Stents im
femoro-poplitealen Segment verantwortlich. Deshalb
scheint das Konzept, Medikamente ohne Stent-Support
in die Gefässwand zu applizieren, vielversprechend.
Dabei sollte das ideale Medikament folgende Eigen-
schaften aufweisen: Lipophilie, rasche Absorption
durch die Gefässwand und hohe Retentionsrate am En-
dothel. Unter den getesteten Substanzen hat sich das
Paclitaxel in Tierversuchen als vielversprechend erwie-
sen, indem die Proliferation von glatten Muskelzellen
und deren Migration anhaltend reduziert werden
konnten. Mit der Beschichtung von Ballons (Drug-eluting
balloon [DEB]) konnte gezeigt werden, dass etwa 80%
des Medikaments während einer einminütigen Ballon-
insufflation an die Gefässwand abgegeben wird. Zurzeit
liegen Daten von klinischen Studien im koronaren und
peripheren Bereich vor. So konnte in der THUNDER-
Studie gezeigt werden, dass nach 2 Jahren nur 15% der
Patienten, die mit DEB im femoro-poplitealen Bereich
behandelt wurden, erneut revaskularisiert werden
mussten im Vergleich zu 52% der mit unbeschichteten
Ballons behandelten Patienten [4]. Mehrere prospektive
Multizenter-Studien sind im Gang, die die Methode
auch im infrapoplitealen Bereich evaluieren.
Eine spezielle Situation stellen Dialyse-Shunts dar. Die
Offenheitsrate von arterio-venösen Fisteln und Kunst-
stoff-Shunts beträgt weniger als 50% nach 3 Jahren.
Vor allem die Grafts haben im Vergleich mit den av-Fis-
teln wegen der Bildung von fibrösen Stenosen an der
venösen Anastomose eine schlechte Prognose. Es wird
deshalb versucht, bei insuffizienter Shunt-Leistung
durch PTA der Stenose die Offenheitsrate der Fistel zu
verbessern, leider ist die Restenose-Rate aber ausge-
sprochen hoch. Erste Erfahrungen mit DEB bei diesen
Patienten sind vielversprechend. Bei eigenen Patienten
mit wiederholter PTA wegen fibröser Stenosen am ve-
nösen Abflusssegment kam es in 5 Fällen nach bis zu
einjährigem Follow-up bisher zu keiner Rezidivstenose
nach DEB. Entsprechende Studien sind international
zurzeit im Gang.
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Weltweit werden Millionen von Kathetereingriffen an
koronaren und peripheren Gefässen durchgeführt. Die
Einführung von Stents hat zu einer 30%igen Reduktion
der Restenosen im koronaren Bereich geführt. Die Ein-
führung von DES konnte die Zahl der Restenosen noch-
mals deutlich reduzieren, brachte jedoch neue Nach-
teile mit sich. Das Konzept der DEB ist interessant,
grössere Studien sind aber notwendig, und es fehlen
insbesondere Langzeitdaten. Wir haben noch zu wenig
Informationen über potentielle Nebenwirkungen der
Therapie, wie z.B. die Ausbildung von Aneurysmata,
eine Komplikation, die im Verlauf nach DES oder Bra-
chytherapie beobachtet werden kann. Die kommenden
Jahre werden uns zeigen, ob uns in der Prophylaxe der
Restenose ein wirksames Instrument zur Verfügung
steht und ob damit die Langzeitprognose nach PTA
deutlich verbessert werden kann. Die aktuelle Daten-
lage ist vielversprechend, und die Notwendigkeit für
Bypass-Operationen an peripheren Gefässen wird da-
durch voraussichtlich weiter sinken.
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Abbildung 1
Gefäss nach PTA mit normalem Ballon (A) und mit Paclitaxel-beschichtetem Ballon (B). Deutlich sichtbar ist die dicke neointimale Schicht
in dem mit normalem Ballon (A) dilatierten Gefäss im Vergleich zu dem mit DEB behandelten Gefäss (B).
Aus: Schorr B, et al. Paclitaxel-coated balloons – survey of preclinical data. Minerva Cardioangiol. 2010;58(5):567–82. Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung.
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