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Studie zur Schaufensterkrankheit bestatigt Nutzen und
Sicherheit Paclitaxel-beschichteter Ballonkatheter

Die von Radiologen des Universitatsklinikums Jena geleitete EffPac-Studie verglich die
Katheterbehandlung mit beschichteten und unbeschichteten Ballons bei GefaRverschluss
am Oberschenkel. Im Ergebnis der multizentrischen Studie erweisen sich die
Wirkstoffbeschichtungen als iiberlegen. Die vollstindige Uberpriifung der Studienkohorte
zwei Jahre nach der Intervention ergab zudem keine erhohte Sterblichkeit durch die
Wirkstoffbeschichtung.

Jena (UKJ/vdG) Es ist die Option fiir das fortgeschrittene Stadium der Erkrankung: Wenn
Medikamente und gezieltes Training die Schmerzen und Beeintrachtigungen durch verengte
Beinarterien nicht mehr lindern konnen, so dass die Betroffenen nach wenigen Schritten
stehenbleiben mussen wie bei einem Schaufensterbummel, dann greift der Arzt zum Ballonkatheter.
Unter Rontgenkontrolle wird dabei ein Katheter durch die Beinschlagader zur Engstelle gefithrt und
diese dann mit einem Ballon vorsichtig geweitet. Diese minimal-invasive Behandlung wird
Angioplastie genannt.

Die Radiologen des Universitatsklinikums Jena (UK]J) haben in Zusammenarbeit mit dem Zentrum fur
Klinische Studien eine Untersuchung initiiert, in der sie die Sicherheit und Wirksamkeit eines
beschichteten Ballonkatheters (Luminor® von iVascular, Barcelona, Spanien) mit unbeschichteten
Kathetern verglichen. Der Beschichtungswirkstoff Paclitaxel soll verhindern, dass sich die
aufgedehnte Gefalsstelle durch Narbenbildung wieder verengt. Gemessen wurde der
Behandlungserfolg primar mit der Gehfahigkeit der Patienten und durch Ultraschalluntersuchungen
der Gefalldurchlassigkeit bei zwei Nachsorgeterminen. An dieser multizentrischen randomisiert-
kontrollierten Studie nahmen insgesamt 171 Patientinnen und Patienten an bundesweit elf
Prufzentren teil. ,In der Patientengruppe, die mit beschichteten Ballonkathetern behandelt wurde,
zeigte sich im Vergleich zur Kontrollgruppe auch zwei Jahre nach dem Eingriff eine bessere
GefalRdurchlassigkeit und weniger Gewebsneubildung an der ehemaligen Engstelle”, fasst Prof. Dr.
Ulf Teichgraber das Studienergebnis zusammen. Der Direktor des Instituts fur Diagnostische und
Interventionelle Radiologie am Universitatsklinikum Jena leitete die klinische Priifung.

Im Auftrag des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) uiberpriften die
Studienautoren jetzt noch einmal die vollstandige Studienkohorte bezuglich der Sterblichkeit. Anlass
war eine im vergangenen Jahr veroffentlichte Metaanalyse von Angioplastie-Studien, die vor einer
langfristig erhohten Mortalitat im Zusammenhang mit Paclitaxel-beschichteten Kathetern und Stents
gewarnt hatte. Diese Warnung loste kontroverse Diskussionen in der Fachwelt aus, weil
anschlieSend vorgenommene Analysen auf Patientendatenebene das erhohte Langzeitrisiko nicht
bestatigen konnten.

Eine mogliche Fehlerquelle bei der Erfassung der Mortalitatsraten liegt in der
Nichtberucksichtigung von Patienten, die nicht das gesamte Nachuntersuchungsprogramm
absolviert haben. In den Studien, die in der Metaanalyse untersucht wurden, waren das bis zu einem
Viertel der Probanden. Deren Daten fliefSen nicht in das Studienergebnis ein, als hatten sie gar nicht
teilgenommen. Fir die Sterblichkeitserfassung miissen sie jedoch mit betrachtet werden. Dies ist bei
der EffPac-Studie erstmals geschehen: Bei der nachtraglichen Uberpriifung konnte mit 167
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Patienten nahezu die gesamte Studienkohorte erfasst und somit eine Fehleinschatzung im
Gruppenvergleich verhindert werden.

Im Ergebnis zeigte sich letztlich kein Unterschied im Uberleben nach zwei Jahren zwischen
Patienten, die mit einem unbeschichteten Ballon oder mit einem Paclitaxel-beschichteten Ballon
behandelt wurden. Ulf Teichgraber: ,Das Mortalitatsrisiko durch beschichtete Ballons erwies sich
sogar als noch geringer als in den ursprunglichen Zwei-Jahres-Ergebnissen prasentiert. Damit
konnten wir die Angioplastie mit Paclitaxel-beschichteten Kathetern als langfristig erfolgreiche und
sichere Behandlungsmoglichkeit fiir die Schaufensterkrankheit bestatigen.”
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