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Safety and feasibility of
intracoronary brachytherapy with
the Novoste™ system within
international multicenter studies

Summary Clinical trials are increas-
ingly investigating the effects of intra-
coronary radiation for the treatment of
de-novo lesions, restenosis (without
stents), and in-stent restenosis. As the
first group in Germany, we had the op-
portunity to use the Novoste™ system
within the international multicenter
studies BETA-CATH, START and
BRIE and report our preliminary expe-
rience regarding safety and feasibility
of intracoronary brachytherapy with
this afterloader. A total of 95 patients
were enrolled. The Novoste™ system
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Sicherheit und Durchfiihrbarkeit

der intrakoronaren Brachytherapie

mit dem Novoste™-System im Rahmen
von internationalen Multicenter-Studien

was used in 92 patients (104 lesions).
Ischemic complications were not ob-
served; therefore, radiation was per-
formed as planned. The mean applied
dose was 16 + 2 Gy (14-20 Gy, at

2 mm distance) and mean exposure
time was 202 + 27 s (165-261 s). The
addition of brachytherapy increased
the total duration of the intervention
for 17 + 8 min. At the body surface
of the patients, the following dose
rates were measured: left chest wall:
99 + 52 uSv/h; groin 3 = 3 uSv/h. All
patients received ASS 300 mg/d o.d.
Patients with stent implantation in the
same session received 250 mg b.i.d.
Ticlopidin or 75 mg Clopidogrel o.d.
for at least three months. Total mortal-
ity and infarct rate was 0. There was
no acute, subacute or late stent throm-
bosis.

Conclusion: Our first experience
with the Novoste™ Beta-Cath™ sys-
tem showed that intracoronary
brachytherapy can be safely and simply
performed in the cath lab. There were
no acute complications. To avoid the
possible risk of late stent thrombosis,
Ticlopidin or Clopidogrel must be ad-
ministered for at least three months.

Key words Brachytherapy — radiation

— restenosis — PTCA — stent thrombosis

Zusammenfassung Die intrakoronare
Bestrahlung zur Therapie von De-

novo-Stenosen, Restenosen (ohne
Stent) und In-Stent-Restenosen ist zu-
nehmend Gegenstand wissenschaft-
licher Untersuchungen. Wir hatten im
Rahmen der Teilnahme an den interna-
tionalen Multicenter-Studien BETA-
CATH, START und BRIE als erste in
Deutschland die Moglichkeit, das No-
voste™ -System zu verwenden und be-
richten im folgenden tiber unsere bis-
herigen Erfahrungen zur Sicherheit und
Durchfuhrbarkeit der intrakoronaren
Brachytherapie mit diesem Afterloader.
Insgesamt wurden bislang 95 Patienten
eingeschlossen. Das Novoste™ -Sy-
stem kam bei 92 Patienten zur Anwen-
dung (104 Stenosen). Ein vorzeitiger
Abbruch wegen relevanter ischami-
scher Komplikationen war nicht erfor-
derlich. Die mittlere verabreichte Dosis
betrug 16 + 2 Gy (14-20 Gy, in 2 mm
Abstand) und die mittlere Bestrah-
lungszeit 202 + 27 s (165-261 s). Die
gesamte Interventionsdauer wurde um
17 + 8 min verlangert. Fur die an der
Korperoberflache der Patienten gemes-
sene Dosisleistung ergab sich tiber der
Brustwand 99 + 52 uSv/h und uber der
Patientenleiste 3 + 3 uSv/h. Alle Pa-
tienten erhielten ASS in der (in den
USA tiblichen) Dosis von 1x 300 mg/d.
Erfolgte in gleicher Sitzung eine Stent-
implantation, so wurde zusatzlich
Ticlopidin (2x 250 mg/d) oder Clopi-
dogrel (1x 75 mg/d) fur mindestens 3
Monate verabreicht. Die Gesamtmorta-
litat und die Infarktrate war null. Akute
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bzw. subakute oder spite Stentthrom-
bosen traten nicht auf.

Somit zeigen unsere ersten Erfah-
rungen mit dem Novoste™ -Beta-
Cath™ -System, daf die intrakoronare
Brachytherapie im Herzkatheterlabor

Einleitung

Die intrakoronare Bestrahlung zur Therapie von De-novo-
Stenosen, Restenosen (ohne Stent) und In-Stent-Restenosen
ist zunehmend Gegenstand wissenschaftlicher Untersuchun-
gen. Ziel dieser Studien ist es, festzustellen, ob die zahlrei-
chen positiven tierexperimentellen Daten (31) auch auf klini-
sche Bedingungen uibertragbar sind.

Zur Anwendung am Menschen eignen sich verschiedene
unterschiedliche Bestrahlungssysteme (Tab. 1). Die Entschei-
dung fur die Wahl eines bestimmten Systems hangt von zahl-
reichen Faktoren ab: Bei der primaren Entscheidung
,,Gamma- oder Betastrahlen stehen im wesentlichen strah-
lenschutztechnische Uberlegungen im Vordergrund (26). Eine
CE-Zertifizierung fur das beantragte Bestrahlungssystem er-
leichtert das Zulassungsverfahren (25). Schlielich hangt die
Entscheidung fur das eine oder andere System von dessen
regionaler Verfugbarkeit und der Moglichkeit einer Teil-
nahme an bestimmten Studien ab. Wir hatten im Rahmen der

sicher und einfach durchgefuhrt wer-
den kann. Akutkomplikationen traten
nicht auf. Zur Vermeidung spater
Stentthrombosen ist die Gabe von
Ticlopidin bzw. Clopidogrel fur min-
destens 3 Monate erforderlich.

Schlusselworter Brachytherapie —
Strahlentherapie — Restenose — PTCA
— Stentthrombose

Teilnahme an den internationalen Multicenter-Studien BETA-
CATH, START und BRIE als erste in Deutschland die Mog-
lichkeit, das Novoste™-System zu verwenden (23) und be-
richten im folgenden iiber unsere bisherigen Erfahrungen zur
Sicherheit und Durchfuhrbarkeit der intrakoronaren Brachy-
therapie mit diesem Afterloader.

Methodik
1. Das Bestrahlungssystem

Das Novoste™ -System (Beta-Cath™) wurde bereits an an-
derer Stelle ausfuhrlich beschrieben (12, 25). Im wesent-
lichen besteht es aus einem Speichergerdt, in dem die
Strahlenquellen aufbewahrt werden, und einem speziellen
Applikationskatheter. Das Speichergerit beherbergt 12 bzw.
16 einzelne radioaktive Zylinder (,,pellets®, ,,seeds®) mit ei-
ner gesamten Bestrahlungsliange von 30 mm bzw. 40 mm.
Jeder einzelne Zylinder ist 2,5 mm lang und weist einen

Tab. 1 Moglichkeiten der intra-
koronaren Bestrahlung: Geritebe-
zeichnung, Herstellerfirma, Iso-
top und Strahlenart. Der klinisch
verwendete Gammastrahler ist
Iridium (Ir)-192. Als Betastrahler
dienen Yttrium (Y)-90, Phosphor
(P)-32 und Rhenium (Re)-186
bzw. -188. Die meisten Isotope
sind Zyklotronprodukte. Als Ge-
nerator dienen Strontium (Sr)-90
fur Y-90 und Wolfram (W)-188
fur Re-188. Die Verwendung von
Vanadium (Vn)-48 ist klinisch
nicht relevant

1. Kathetersysteme

a) Strahlerreihen

e Gamma IVT™ (Best/Cordis/Johnson & Johnson)

¢ Beta-Cath™ (Novoste)

b) Drahte

¢ Angiorad™ (PAS/Vasc. Therap./US-Surgical/Tyco)

¢ BetaMed (Boston Sc./Schneider/Sauerwein/Nordion)
¢ modifiziertes microSelectron (Guidant/Nucletron)
* Galileo (Guidant)

¢) Ballonkatheter

mit Flussigkeit gefullt

¢ Radiant™ (PAS/Vasc. Therap./US-Surgical/Tyco)
¢ Cure™ (Guidant)

¢ RadioCath™ (Mallinckrodt)

mit Gas gefullt

¢ Xenon (Cook)

mit Nitinolmembran

¢ Radiance-RDX (Radiance)

2. radioaktive Stents

a) radioaktiv geliefert

¢ ACT-One™-Nitinol-Stent (Vascular Therapies)
¢ Palmaz-Schatz™ (Cordis/Johnson & Johnson)
¢ BX™ (IsoStent)

b) vor Ort ,,bei Bedarf* markiert
* grundsitzlich mit allen Stents

Ir-192 Gamma
Sr/Y-90 Beta
1r-192 Gamma
Y-90 Beta
P-32 Beta
P-32 Beta
(W/)Re-188 Beta
(W/)Re-188 Beta
Re-186 Beta
Xe-133 Beta, Gamma
P-32 Beta
Vn-48 Positron
P-32 Beta
P-32 Beta
Re-186/-188 Beta
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Durchmesser von 0,64 mm auf. Am Anfang und am Ende
dieses ,,Aktivitatszuges™ (RST, Radiation Source Train) be-
finden sich inaktive Goldmarker zur besseren Rontgensicht-
barkeit des Anfangs und Endes der Bestrahlungslange. Die
nicht miteinander verbundenen radioaktiven Zylinder wer-
den zusammen mit den inaktiven Goldmarkern uber den
Applikationskatheter —manuell-hydraulisch  vorgeschoben
bzw. zuriickgeholt (25). Die Einbringung bzw. Ruckholung
des Aktivitatszuges dauert ca. 2 s. Der 5-F-Applikations-
katheter erfordert einen 8-F-Fuhrungskatheter und ist so-

Abb. 1 Beispiel einer Anwendung des Novoste™-Systems bei einer
62jahrigen Patientin mit koronarer Eingefaferkrankung. Nach Intuba-
tion des Haupstamms mit dem 8-F-Wiseguide-VL-3,5-Fiuhrungskatheter
erkennt man die hochgradige proximale RIVA-Stenose (1A). 1B zeigt
die Dehnung mit dem Adante-3,0/20-mm-Ballon bei 7 ati1 iber 30 s. In
1C erkennt man das deutliche Dissekat. Es bleibt noch gentigend Zeit,
den Beta-Rail™ -Applikationskatheter zu plazieren, der Fuhrungsdraht
(Skipper X-stiff, 0,014”) ist aus Griinden der Dosimetrie bereits zuriick-
gezogen (1D). Die Applikation erfolgt mit 18 Gy uber 223 s. Wahrend
der Applikationszeit erfolgt die Dokumentation der Positionierung mit
verdunntem Kontrastmittel (1E). Man erkennt anhand der proximalen
und distalen Goldmarker die Enden der Bestrahlungsldnge. Im Anschluf3
hieran erfolgt die Stentimplantation (Medtronic-AVE GFX 4,0/8 mm bei
9 ati1) mit gutem angiographischem Primarergebnis (1F)

wohl in der Langdrahtversion (,,over the wire*) als auch in
Monorail-Technik (Beta-Rail™) verfugbar. Bald gibt es
auch eine ,,XL“-Version des Applikationskatheters, der auf-
grund seiner Lange dem Strahlentherapeuten die Arbeit im
unsterilen Bereich ermoglicht und somit vereinfacht. Als
Fuhrungsdraht wird ein 0,014"-extra-support-Draht emp-
fohlen (Abb. 1).

Die Aktivitatszylinder werden in Deutschland hergestellt
(Fa. Bebig, Berlin). Sie beinhalten ein Gleichgewicht aus
radioaktivem Strontium-90 und radioaktivem Yttrium-90.
Das radioaktive Strontium dient als ,,Minigenerator*, der auf-
grund seiner Halbwertzeit von ca. 29 Jahren die Logistik des
Systems erheblich vereinfacht. Die von Strontium-90 frei-
gesetzten Elektronen sind mit ihrer niedrigen mittleren Ener-
gie von ca. 0,2 MeV fur die Bestrahlungstherapie von unter-
geordneter Bedeutung. Die eigentliche therapeutische en-
dovaskulare Bestrahlung erfolgt mit dem Tochterprodukt:
Yttrium-90 ist ebenfalls ein reiner Beta-Strahler, welcher die
therapeutischen Elektronen mit einer mittleren Energie von
ca. 1 MeV freisetzt. Die kurze Halbwertzeit des Yttrium-90
von ca. 64 Stunden beeintrachtigt die Berechnungen bei der
Dosimetrie nicht, da das Yttrium-90 kontinuierlich im Gleich-
gewicht nachgebildet wird. Die mittlere Aktivitat eines jeden
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einzelnen Zylinders betragt ca. 3,5 mCi (ca. 130 MBq). Somit
betragt die Gesamtaktivitat eines 30 mm langen Zuges ca.
42 mCi (ca. 1,6 GBq) und die eines 40 mm langen Zuges ca.
56 mCi (ca. 2,1 GBq). Die Dosisleistung beider unterschied-
lich langer Aktivitatszuige betragt jeweils ca. 0,08 Gy/s (in
2 mm Abstand vom Zentrum der Strahlenquelle, in Wasser ge-
messen). Unsere Uberprufung der Dosisleistung ergab eine
gute Ubereinstimmung mit den NIST-Angaben (25). Die
Messung der Dosisleistung wahrend der Applikation erfolgte
tber dem prakordialen Gebiet und der Leiste durch den
Medizinphysiker mit einem Dosimeter der Fa. Automess
GmbH (D-68526 Landenburg). Die Strahlenexposition der
Hénde wurde mittels eines Fingerdosimeters bestimmt.

2. Die Studien

BETA-CATH, START und BRIE sind internationale Multi-
center-Studien zur Beurteilung von Sicherheit und Wirksam-
keit des Novoste™ -Beta-Cath™ -Systems in der Prophylaxe
bzw. Therapie von Restenosen in Nativgefaen nach einfacher
Ballondehnung (BETA-CATH, BRIE) oder z. T. zusitzlicher
Rotablation (START) bei Patienten mit stabiler Angina pec-
toris und/oder objektivem Ischamienachweis. Voraussetzung
fur BETA-CATH und BRIE sind De-novo- oder erste bzw.
zweite Restenosen (ohne Stent). In START werden erste und
zweite In-Stent-Restenosen untersucht. Ausgeschlossen sind
Patienten mit einem Infarkt innerhalb der letzten 72 Stunden,
einer innerhalb der vorausgegangenen 30 Tage durchgefuhr-
ten bzw. in den folgenden 60 Tagen geplanten Koronarinter-
vention. Rekanalisationen sind ebenso Ausschlufkriterium
wie eine linksventrikulare Auswurffraktion < 30 %. Primarer
Endpunkt bezuglich Sicherheit ist die Kombination kardialer
Ereignisse (Tod, Notwendigkeit einer Bypassoperation oder
Herzinfarkt — mit und ohne Q-Zacke). Primarer Endpunkt hin-
sichtlich Wirksamkeit ist die TVR (target vessel revasculari-
sation) nach 8 Monaten (BETA-CATH und START) bzw. nach
6 Monaten (BRIE). Die Dosis fur Referenzgefafie von 2,7 mm
bis 3,35 mm betragt in BETA-CATH und BRIE 14 Gy, in
START 16 Gy (in 2 mm Abstand von der Mitte der Appli-
kation); bei Referenzgefaflen von 3,36 mm bis 4,0 mm jeweils
18 bzw. 20 Gy. Wahrend in BETA-CATH ausschlieBlich die
30 mm lange Strahlenquelle verwendet wird, istin START und
BRIE auch die 40 mm lange Quelle gestattet. Die Einschleu-
sung in die placebokontrollierten Studien BETA-CATH und
START ist mit 1447 bzw. 463 Patienten beendet, wihrend die
Einschleusung in die offene BRIE-Studie noch weitergeht.

Ergebnisse

Insgesamt haben wir bislang 95 Patienten eingeschlossen: 55
in BETA-CATH, 26 in START und 14 in BRIE. Bei 2 Patien-

ten konnte der Applikationskatheter aufgrund starkerer Tor-
quierung der Koronararterie bzw. steilem Abgang nicht pla-
ziert werden, bei einem Patienten kam es zu einem ausge-
dehnten Dissekat, so daf eine sofortige Stentimplantation er-
forderlich war. Diese 3 Patienten gelten dennoch als einge-
schlossen (,,Intention-to-treat“-Prinzip). Bei 12 Patienten der
BRIE-Studie erfolgte die Bestrahlung von 2 Koronararterien
in gleicher Sitzung. Somit wurden insgesamt 92 Patienten
(104 Stenosen) mit dem Novoste™ -System behandelt. In den
ersten 7 Fallen wurde die Langdraht-Technik angewandt, bei
den uibrigen Patienten die Monorail-Technik mit dem Beta-
Rail™-Katheter. Die weiteren Einzelheiten zur Zusammen-
setzung unseres Krankengutes gehen aus Tabelle 2 hervor.
Der MLD nach PTCA (vor Anwendung des Novoste™ -Sy-
stems) betrug 2,7 +£ 0,5 mm. Bei allen 92 Patienten mit Appli-
kation des Novoste™-Systems konnte die Anwendung wie
geplant durchgefuhrt werden, eine vorzeitige Entfernung des
5-F-Applikationskatheters wegen ischamischer Komplikatio-
nen war nicht erforderlich. 2 Patienten mit einem Gefa3durch-
messer von unter 3 mm spirten wahrend der Applikation
durch die voruibergehende Fluminderung Angina pectoris,
die jedoch bei fehlender deutlicher ST-Strecken-Hebung ohne
pathologischen Druckabfall nicht zum vorzeitigen Abbruch
der Bestrahlung zwang. Die mittlere verabreichte Dosis be-
trug 16 £ 2 Gy (14-20 Gy), die mittlere Bestrahlungszeit 202
+27 s (165-261 s). Die gesamte Interventionsdauer wurde um
17 £ 8 min verlangert.

Bei einem Patienten blieb der Aktivitatszug bei der Ein-
fuhrung an einem Knick des Fuhrungskatheters am Haupt-
stammostium kurzzeitig stecken, was sofort durch Ande-
rung der Lage des Fuhrungskatheters korrigiert werden
konnte. Ein Steckenbleiben des Aktivitatszuges im Appli-
kationskatheter (insbesondere in der ,,Schwachstelle Y-
Stuck™) mit der Moglichkeit einer versehentlichen Fehl-
dosierung trat nicht auf. Unter Wahrung der Blindheit er-
gaben sich bei den tatsichlich bestrahlten Patienten fol-
gende Mittelwerte fur die Dosisleistung: uber der Brust-
wand: 99 + 52 uSv/h; uber der Patientenleiste: 3 = 3 uSv/h.
Auf dem Fingerdosimeter fand sich keine Strahlenexposi-
tion, d. h., der Wert lag unterhalb der Benachrichtigungs-
grenze von 0,2 mSv/Monat.

Tab. 2 Charakteristika der in den drei Studien behandelten Patienten

e Alter, Geschlecht 61 = 9 Jahre, weiblich: 21 %

* GroBe/Gewicht: 172 £ 7 cm/81 + 11 kg
¢ LV-EF: 57+9%

¢ 1-/2-/3-GefaB-Erkrankung: 45/36/11

* LAD/RCx/RCA: 42/29/33

¢ De-novo-/Restenose: 75/4

¢ In-Stent-Restenose: 25

* Stenosenlange: 11,0 £ 4,1 mm

¢ Referenzdurchmesser: 3,1 £0,4 mm

* MLD vor Intervention: 1,2 £ 0,6 mm
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Nachbeobachtung

Alle Patienten erhalten ASS in der (in den USA uiblichen) Do-
sis von 1x 300 mg/d bis zur Kontrollangiographie. Bei in glei-
cher Sitzung mit der Applikation des Novoste™ -Systems er-
folgter Stentimplantation wurde Ticlopidin (2x 250 mg/d)
oder Clopidogrel (1x 75 mg/d) fur mindestens 3 Monate ver-
abreicht. Die Gesamtmortalitat betrug null, ebenso die In-
farktrate. Akute bzw. subakute oder spate Stentthrombosen
traten nicht auf. Zwischenzeitlich sind 10 Patienten zur vor-
zeitigen Kontrollangiographie erschienen: Ein Patient
(START-Studie) wurde wegen unklarer Symptomatik vom
Hausarzt zur Kontrollangiographie tiberwiesen, es ergab sich
ein anhaltend gutes PTCA-Ergebnis. Die anderen Patienten
(BETA-CATH-Studie) stellten sich nach ca. 4 Monaten mit
erneuter Angina pectoris vor, die Restenosen wurden dilatiert
(die Blindheit bleibt auch bei vorzeitiger Angiographie bis
zum Abschluf} der gesamten Studie gewahrt).

Diskussion

Unsere ersten Erfahrungen mit dem Novoste™ -System zei-
gen, daf} die intrakoronare Brachytherapie im Herzkatheterla-
bor sicher und einfach durchgefuhrt werden kann. Akutkom-
plikationen bzw. Fehldosierungen traten nicht auf. Durch das
manuelle Afterloading werden die Strahlenquellen innerhalb
von 2 s rasch in die Stenose eingebracht bzw. wieder zurtick-
geholt, so daf} die Verweildauer der radioaktiven Zylinder auf
der Transportstrecke sehr kurz ist. Bei einer Dosisleistung der
Strahlenquelle von ca. 1 Sv/h in Luft (5 cm Abstand) ist die
Strahlenexposition der Untersucher bei anderen Geréten mit
automatischem und langsamem Quellentransport grofer (29).
Nachteil des von uns verwendeten Systems ist der 5-F-Durch-
messer des Applikationskatheters, so daf} insbesondere Ge-
faBe mit kleinerem Durchmesser und erhohtem Resteno-
serisiko (6) nicht bestrahlt werden konnen. Wiinschenswert
ware nicht nur ein dinnerer, sondern auch flexiblerer Appli-
kationskatheter fur starker torquierte Gefal3e.

Die Restenose ist unverandert die ,,Achillesferse” der
PTCA (5). Materialabtragende Verfahren wie die direktionale
Atherektomie (DCA) oder die Laserablation brachten weder
bei De-novo-Stenosen, Restenosen (ohne Stent) noch bei In-
Stent-Restenosen klinisch relevante Vorteile hinsichtlich der
Restenoseraten (4, 13, 19). Die Bedeutung der Rotablation fur
die Behandlung von In-Stent-Restenosen ist umstritten (21,
24, 30). Im Gegensatz hierzu ist die intrakoronare Brachythe-
rapie das erste Verfahren, welches klinisch relevant zur Re-
duktion der Restenose beizutragen scheint (16, 22).

So wurden bei De-novo-Stenosen sowohl mit Gamma-
Strahlen (ARREST) als auch mit Beta-Strahlen (BERT) posi-
tive Daten erhoben (7, 11, 12). Ahnliches fand sich auch in
den SCRIPPS-1- und ARREST-Studien fur Restenosen ohne

Stent (7, 27). Im Mittelpunkt zahlreicher randomisierter pla-
cebokontrollierter und offener Studien stand die Brachythera-
pie bei In-Stent-Restenosen: Diese konnte sowohl mit
Gamma-Strahlen als auch mit Beta-Strahlen von 52 % bis
54 9% auf 16 % bis 21 % gesenkt werden (15, 27, 32-34). Mit
den Ergebnissen der BETA-CATH- und START- und BRIE-
Studien ist im Laufe dieses Jahres zu rechnen.

Die intrakoronare Brachytherapie bewirkt einerseits eine
Hemmung der Gewebsproliferation, andererseits die Induk-
tion eines ,,positiven Remodelings* (10, 18, 31). Das ,,posi-
tive Remodeling* bietet dann dem eventuell noch teilweise
proliferierenden Gewebe mehr Platz, so dal es nicht zu einer
Lumeneinengung kommt. Bei Uberdosierung (insbesondere
mit Gamma-Strahlen) kann es zu einem Uberschuf} des ,,po-
sitiven Remodelings* kommen, so dal Koronaraneurysmen
entstehen (3). Ein weiteres Risiko der intrakoronaren Bra-
chytherapie ist die Moglichkeit des Auftretens von spaten
Stentthrombosen, die in vereinzelten Fallen tatsachlich einige
Monate nach der Stentimplantation auftraten. Offensichtlich
wird die Endothelialisierung der frisch implantierten Stents
durch die Brachytherapie verlangsamt, so daf} die Gabe von
Ticlopidin bzw. Clopidogrel fur mindestens 3—6 Monate fort-
gesetzt werden sollte. Andere, spater auftretende uner-
wiinschte Wirkungen sind bei einem Nachbeobachtungs-
zeitraum von 3 bis 7 Jahren nicht bekannt (2, 17, 28).

Elementares Problem der intrakoronaren Brachytherapie
ist die Moglichkeit, neue Stenosen zu induzieren. Dies tritt
vor allem am Rand des verletzten Koronarsegmentes auf,
wenn nicht tiber das gesamte gedehnte Koronarsegment hin-
aus bestrahlt wurde. Diese ,,Randeffekte” wurden fur alle Ar-
ten der intrakoronaren Bestrahlung beschrieben und stehen
besonders bei den radioaktiven Stents im Vordergrund (1, 8,
14). Moglicherweise konnen die bislang nicht zufriedenstel-
lenden Daten bei den mit radioaktivem Rhenium gefullten
Ballonkathetern durch eine ungeniigende Bestrahlungslange
erklart werden (9, 35). Im USA-Arm der PREVENT-Studie
hat der nur 27 mm lange Phosphor-32-Draht den guinstigen
Effekt auf die Stenosen durch das gehaufte Auftreten von
Randeffekten zunichte gemacht (20). In der abschlielenden
Gesamtauswertung der BERT-Multicenter-Studie betrug die
Restenoserate in Anbetracht des méaBigen Primarergebnisses
(MLD nach PTCA 2,05 mm, im Stent-Arm 2,44 mm) zwar
nur 16,7 %, neue Stenosen waren jedoch bei 7,7 % der Patien-
ten aufgetreten (11). Auch bei Gamma-Strahlen traten Rand-
effekte auf (27).

Somit ist die korrekte Identifikation der erforderlichen Be-
strahlungslange essentiell fur die Planung und Durchfuhrung
einer intrakoronaren Bestrahlung. Die intrakoronare Brachy-
therapie ist nicht nur eine sich an die ,,normale PTCA* an-
schlieBende Behandlungsform, sondern erfordert vielmehr
eine Modifikation der Standard-PTCA-Technik: bereits die
erste Ballonpositionierung muf3 exakt zentriert werden und
dieser Vorgang ahnlich penibel erfolgen wie eine Stentim-
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plantation. Hierzu sollten vorzugsweise Ballonkatheter mit 2
Markern verwendet werden und die Ballonposition im defla-
tierten Zustand sowohl vor als auch nach der Dehnung im Ko-
ronargefal dokumentiert werden. Markierungen am Monitor
(elektronische Markierung?) sind hilfreich. Nach Moglichkeit
sollte nur eine einzige Ballondehnung erfolgen, da bei wieder-
holten Dehnungen nicht von einer exakten Reproduzierbar-
keit der Ballonpositionierung ausgegangen werden kann und
sich die Strecke des verletzten Koronarsegmentes verlangert.
Die an sich erwiinschte Balloneigenschaft einer moglichst
guten Gleitfahigkeit ist bei der Dehnung vor geplanter Bra-
chytherapie eher von Nachteil. Die Gleitschicht sollte vor der

Dehnung abgewischt werden. Moglicherweise sind resterili-
sierte Ballonkatheter (eventuell auch cutting-balloons) ins-
besondere fur In-Stent-Restenosen geeigneter. Die Bestrah-
lungslange muf} sowohl proximal als auch distal mindestens
5 Millimeter uber das verletzte Koronarsegment hinausgehen
(Vermeidung eines ,,geographic miss“). Bei durchgefuhrter
Brachytherapie sollte die Indikation zur Stentimplantation
zuriickhaltend gestellt werden. Fur Patienten mit diffuser In-
Stent-Restenose kann — insbesondere bei rezidivierendem
Auftreten — die intrakoronare Brachytherapie heute schon als
Mittel der Wahl angesehen werden, um eine koronare Bypass-
operation zu vermeiden.
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