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SWIFT DIRECT-Studie favorisiert Kombinationsbehandlung bei
iIschamischem Schlaganfall

Bei Schlaganfallen ist entscheidend, dass die Behandlung ohne Zeitverlust beginnt, um
bleibende Schaden/Behinderungen zu vermeiden. Bei schweren Schlaganfallen, bei denen
oft Verschliisse grofSer Hirngefafe durch Blutgerinnsel (Thromben) vorliegen, ist ein
Kathetereingriff zur direkten Entfernung des Thrombus indiziert (Thrombektomie).
Bislang war nicht belegt, ob bei Betroffenen, die direkt in ein Thrombektomiezentrum
aufgenommen werden, vor dem Eingriff eine medikamentose Gerinnselauflosung (i.v.
Thrombolyse) begonnen werden sollte. Die SWIFT DIRECT-Studie [1] zeigte nun, dass das
kombinierte Vorgehen mit vorheriger Thrombolyse der alleinigen Thrombektomie nicht
unterlegen ist.

Die Behandlung eines ischamischen Schlaganfalls muss so schnell wie moglich beginnen (,time is
brain“) - Ziel ist die Rekanalisierung des betroffenen Blutgefalies, d. h. die Durchblutung (Perfusion)
wiederherzustellen, damit der Sauerstoffmangel im betroffenen Hirnareal nicht zu bleibenden
Schaden fuhrt. Therapeutisch kommen zwei Verfahren zur Rekanalisierung in Frage: die intravenose
Thrombolyse (kurz Lyse), d. h. die medikamentose Gerinnselauflosung in einem Zeitfenster bis zu
4,5 Stunden, und die Thrombektomie, d. h. ein Kathetereingriff zur mechanischen Entfernung des
Thrombus (bei Verschluss grofSerer Arterien) in einem Zeitfenster bis zu 24 Stunden. Auch wenn die
Indikation zu einer Thrombektomie gestellt wird, wird haufig im Vorfeld eine Lysetherapie
eingeleitet, um jeglichen Zeitverlust bis zur Reperfusion zu vermindern.

Ob eine Thrombektomie mit vorheriger intravenoser Thrombolyse letztendlich besser wirksam ist als
eine Thrombektomie alleine, bzw. ob eine Thrombektomie alleine moglicherweise genauso effektiv
ist, wurde bislang kontrovers diskutiert, da die Studienergebnisse nicht einheitlich und die Studien
auch nicht immer optimal miteinander vergleichbar waren.

Die SWIFT DIRECT-Studie [1] verglich nun bei Patientinnen und Patienten mit ischamischem
Schlaganfall und GrofRgefalSverschluss in Thrombektomiezentren die Thrombektomie mit und ohne
vorgeschaltete Thrombolyse. Es galten strenge Ein- und Ausschlusskriterien, um eine
Studienpopulation zu rekrutieren, die am ehesten von der Thrombektomie alleine profitieren konnte.

Die multizentrische, randomisierte open-label Studie mit verblindeter Outcome-Auswertung wurde
in 48 Thrombektomiezentren in Europa und Kanada durchgefiihrt. Die Betroffenen wurden nach
Diagnosebestatigung (CT oder MRT) randomisiert und in gleich grofse Gruppen eingeteilt. Sie
erhielten eine Thrombektomie entweder mit oder ohne vorherige Thrombolyse. In beiden Gruppen
wurde der Gefalseingriff so schnell wie moglich durchgefiihrt. In der Gruppe mit der kombinierten
Behandlung wurde direkt nach Diagnosesicherung zunachst die intravenose Thrombolyse mit
Alteplase verabreicht (0,9 mg/kg, maximal 90 mg; als Infusion uber 60 Minuten mit 10% der Dosis
als initialer Bolus), dann erfolgte die Thrombektomie. Der primare Endpunkt war ein gutes bis sehr
gutes funktionelles Outcome nach 90 Tagen, definiert als Score von 0-2 auf der modifizierten
Rankin-Skala (mRS). Die Untersuchenden, die den primaren Endpunkt bzw. das Outcome erfassten,
waren hinsichtlich der Therapie der Betroffenen verblindet. Der wichtigste Sicherheitsendpunkt war
das Auftreten von symptomatischen Hirnblutungen, die sowohl bei ischamischen Schlaganfallen
spontan als sekundare Einblutung auftreten konnen als auch als Nebenwirkung der Thrombolyse
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oder Thrombektomie. Die Nichtunterlegenheit der Thrombektomie alleine im Vergleich zur
kombinierten Behandlung wurde mit etablierten statistischen Methoden ermittelt (die
Nichtunterlegenheitsgrenze war mit 12% praspezifiziert).

Insgesamt wurden zwischen 2017 und 2021 in den Zentren 5.215 Betroffene gescreent und 423
randomisiert. Von diesen konnten 408 Teilnehmende in die primare Effektivitatsanalyse einbezogen
werden (201 nur mit Thrombektomie und 207 mit Kombinationsbehandlung). Einen mRS-Score von
0-2 nach 90 Tagen erreichten mit der alleinigen Thrombektomie 114/201 (57%), und 135/207 (65%)
mit der kombinierten Behandlung (adjustierter Risikounterschied -7,3%). Symptomatische
Hirnblutungen traten bei 5/201 (2%) und 7/207 (3%) der Teilnehmenden auf (Risikounterschied 1%
ohne statistische Signifikanz). Insgesamt verstarben in den Gruppen 11% (bei alleiniger
Thrombektomie) und 9% (bei Lyse + Thrombektomie).

Eine erfolgreiche Rekanalisation war in der Gruppe mit Lyse plus Thrombektomie haufiger, und der
Unterschied war mit 199/207 (96%) versus 182/201 (91%) signifikant (Risikounterschied 5,1%,
p=0,047). Dieser Unterschied war in bisherigen Studien nicht signifikant, ist aber nach Ansicht der
Publizierenden wahrscheinlich der Grund, dass das Gesamtergebnis statistisch die
Kombinationsbehandlung favorisiert. Letztendlich konnte die SWIFT DIRECT-Studie keine Nicht-
Unterlegenheit der alleinigen Thrombektomie zeigen.

»,Die SWIFT-Studie liefert Evidenz fir den Vorteil der Kombinationsbehandlung hinsichtlich der
Reperfusionsrate und dem klinischen Outcome. Der Vorteil ging in der Studie nicht zu Lasten der
Sicherheit. Insofern hat die Studie ein Paradigma bestatigt, dass in den meisten Schlaganfallzentren
in Deutschland durchgefiihrt wird“, erklart Professor Hans-Christoph Diener, Pressesprecher der
Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN). ,Auch wenn es in einem Schlaganfallzentrum durch
die vorgeschaltete Lyse etwas mehr Zeit bis zur Thrombektomie braucht, ist dies keine verlorene
Zeit - sie kommt dem Betroffenen zugute” erganzt Prof. Dr. Peter Berlit, der Generalsekretar der
DGN.
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