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Beschichtete  Stents



Warum  Ballons?

Stent-Thrombose

Gefäßwandabdeckung

kleine
 

Gefäße

In-Stent Restenose



Techniken  der  Ballonbeschichtung

•
 
Mischung

 
von Paclitaxel

 
mit

 
diversen

 
Additiva:

•
 
Sequent Please -

 
BBraun

•
 
In.Pact

 
Amphirion

 
–

 
Invatec

•
 
Mischung

 
von Paclitaxel

 
und Shelac

•
 
DIOR (2nd

 
Gen) –

 
Eurocor

•
 
Matrix von reinem

 
Paclitaxel

 
„Ice and Snow“

•
 
ELUTAX –

 
Aachen Resonance



Paclitaxel-Beschichtung
 
ohne

 
Zusatzstoffe



ELUTAX



Partikelembolisation  
Medikamentenverlust



Partikelembolisation  
Medikamentenverlust



Partikelembolisation  
Medikamentenverlust



ELUTAX

Partikelembolisation  
Medikamentenverlust



Ziel

1.
 
Medikament

 
auf Ballon

 
festhalten

 
während

 
Steuerung

 
zur

 
Stenose

2.
 
Medikament

 
gut abgeben

 
in das Gewebe

 
bei

 
Dilatation

-
 
Resorbierbares

 
Polymer

-
 
Poröses

 
Material

-
 
Polymer Matrix

-
 
Oberflächenbeladung



Reine
 
Paclitaxel-Beschichtung

 
-

 Elutax



...
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N = 154  Multicenter Studie

Femoropopliteale
 

Stenose
 

/ Verschluss

Randomisierung

DEB –
 

Paclitaxel
 

im
 

Kontrastmittel
 

–
 

einacher
 

Ballon

Primärer
 

Endpunkt:

Late Lumen Loss nach
 

6 Monaten



Primärer
 

Endpunkt
(6 Monate): Late Lumen Loss (mm)

DEB 0,4 (± 1,2)

Paclitaxel
 

im
 Kontrastmittel 2,2 (± 1,6)

Einfacher
 

Ballon 1,7 (± 1,8)

p<0,001



Reintervention
 
der

 Zielläsion
 
(TLR): 6 Monate 12 Monate 24 Monate

DEB 2 (4%) 5 (10%) 7 (15%)

Paclitaxel
 

im
 Kontrastmittel 15 (29%) 18 (35%) 21 (40%)

Einfacher
 

Ballon 20 (37%) 26 (48%) 28 (52%)

p<0,001



Reintervention
 
der

 Zielläsion
 
(TLR): 6 Monate 12 Monate 24 Monate

DEB 2 (4%) 5 (10%) 7 (15%)



N = 87  Multicenter Studie

Femoropopliteale
 

Stenose
 

/ Restenose
 

/ In-Stent Restenose

Randomisierung

DEB –
 

einacher
 

Ballon

Primärer
 

Endpunkt:

Late Lumen Loss nach
 

6 Monaten



Primärer
 

Endpunkt
(6 Monate): Late Lumen Loss (mm)

DEB
 (n=31) 0,5 (± 1,1)

Einfacher
 

Ballon
 (n=34) 1,0 (± 1,1)

p = 0,031



Sekundärer
 

Endpunkt
(6 Monate): Restenose

DEB
 (n=31) 6 (19%)

Einfacher
 

Ballon
 (n=34) 16 (47%)

p = 0,035



Sekundärer
 

Endpunkt
(6 Monate): TLR

DEB
 (n=45) 3 (7%)

Einfacher
 

Ballon
 (n=42) 14 (33%)

p = 0,0024





In-Stent-Restenose

PTA mit
 

Standard-Ballon



In-Stent-Re-Restenose

8 Wochen
 

nach
 

PTA

Re-PTA mit
 

Standard-Ballon



In-Stent-Re-Re-  Restenose

Weitere
 
8 Wochen

 
später

Re-Re-PTA mit
 

Elutax



In-Stent-Re-Re-  Re-Restenose

1 Jahr
 

Kontrolle
 

nach

Re-Re-PTA mit
 

Elutax



In-Stent-Re-Re-  Re-Restenose

1 Year Follow up after 

Re-Re-PTA with Elutax



Takayasu  Arteritis



PTA

Stent

Takayasu  Arteritis

6 mm ELUTAX



Takayasu
 
Arteritis

2 Monats-Kontrolle

10 Monats-Kontrolle



Medikamenten-beschichtete  Ballons

Nicht
 
DIE EINE Lösung

aber

Ein
 
sehr

 
nützliches

 
weiteres

 
Instrument

Indikationsstellungen
 
durch

 
weitere

 
Studien

 
klären
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