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Zusammenfassung

v

Die endovendse Thermoablation ist ein neues,
minimal-invasives perkutanes Verfahren zur Be-
handlung der Stammvarikose mit diversen Vor-
teilen gegeniiber der herkdmmlichen chirurgi-
schen Ligation und Exhairese. Zu den endoveno-
sen Thermoablationsverfahren gehéren die endo-
venose Lasertherapie (ELT) und die Radiofre-
quenzablation (RFA). Der Verschluss der inkom-
petenten Vene wird durch die hitzeinduzierte
Zerstorung des Endothels erreicht. Diese Eingriffe
erfolgen zum Grofteil in Tumeszenzandsthesie.

Aufgrund einer verkiirzten Rekonvaleszenz sowie
geringerer postoperativer Schmerzen und einer
insgesamt erniedrigten Morbiditdt, empfehlen
die 2011 erschienenen Leitlinien des Amercian
Venus Forums und der American Society of Vas-
cular Surgery die endovendse Thermoablation
der inkompetenten Vena saphena gegeniiber der
chirurgischen Ligation und Exhairese. Allerdings
bedarfes mehr vergleichender Studien mit Lasern
hoherer Wellenldngen und eines ldngeren Fol-
low-ups gegen RFA, um eine abschlielende Emp-
fehlung zu Gunsten einer der beiden endoveno-
sen Therapien aussprechen zu kénnen.

Die chronisch vendése Insuffizienz (CVI) ist die
hdufigste GefdBerkrankung in Deutschland und
stellt ein signifikantes Gesundheitsproblem dar.
Laut deutscher GefiRliga leiden ca. 32 Millionen
Menschen unter leichten Venenbeschwerden.
Jede 2.Frau und jeder 4. Mann in der Bundesrepu-
blik haben Krampfadern. Jeder 8.Erwachsene ist
von einer bereits fortgeschrittenen chronischen
Venenerkrankung betroffen [1].

Eine Hauptursache ist die Klappeninsuffizienz der
Vena saphena magna (VSM), deren Symptome
Seitenastvarikose, Beinschwellungen, Hautpig-
mentierungen und Ulzerationen sind. Die her-
kommliche Therapie beinhaltete die Ligatur der
saphenofemoralen Einmiindung und die Exhaire-
se der Vena saphena magna und, wenn notwen-
dig, deren Seitendste.

2011 verabschiedete das American Venous Forum
und die American Society for Vascular Surgery
neue Leitlinien zur Behandlung von Patienten
mit Krampfaderleiden und chronisch vendser
Insuffizienz [2]. In diesen Leitlinien werden endo-
venodse Thermoablationsverfahren (Laser und
Radiofrequenzablation) mit einer 1b Evidenz zur
Therapie der Stammveneninsuffizienz empfoh-
len. Aufgrund einer verkiirzten Rekonvaleszenz
sowie geringerer postoperativer Schmerzen und
einer insgesamt erniedrigten Morbiditét, empfeh-
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len die Leitlinien die endovendse Thermoablation
der inkompetenten Vena saphena gegeniiber der
chirurgischen Ligation und Exhairese (cL/E) eben-
falls mit einem Evidenzgrad 1b.

Bei der endovendsen Thermoablation der Stamm-
venen handelt es sich um ein minimal-invasives,
perkutanes Verfahren mit diversen Vorteilen ge-
geniiber der chirurgischen Ligatur und Exhairese.
Hauptsdchlich wird es unter Tumeszenzandsthe-
sie in einem ambulanten OP-Setting durchge-
fithrt. Die Katheter werden perkutan unter Ultra-
schallkontrolle distal der Einmiindung der Vena
epigastrica superficialis inferior in die VSM plat-
ziert. Vorteile liegen in geringeren Schmerzen,
einer hoheren Patientenzufriedenheit und einer
schnelleren Riickkehr an den Arbeitsplatz im Ver-
gleich zur cL/E. Zu den endovendsen Thermoabla-
tionsverfahren gehoren die endoluminale Laser-
therapie (ELT) und die Radiofrequenzablation
(RFA). Als weiteres Verfahren wurde im Rahmen
einer Proof of principle-Studie ein Verfahren mit
HeiRdampf vorgestellt, wobei die bisherigen Da-
ten eine genauere Beurteilung und Einschdtzung
noch nicht erlauben. Ziel beider Verfahren ist der
Verschluss der inkompetenten Venen. Dies wird
durch die direkte thermische Schadigung der Ve-
nenwand erreicht. Durch die Erhitzung kommt es
nicht nur zur Destruktion des Endothels, sondern
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auch zur Denaturierung der Media und als Folge zum thrombo-
tisch-fibrotischen Verschluss der Venen. Ferner koaguliert Blut
ab Temperaturen von 70 °C bis 80 °C, Dampfblasen entstehen ab
€a.100°C und zur Karbonisierung der koagulierten Blutbestand-
teile kommt es ab 200 °C bis 300 °C. Diese Temperaturen werden
allerdings nur bei der ELT nicht jedoch bei der RFA erreicht.

RFA versus cL|E

v

Die RFA wurde 1998 in Europa und 1999 in den USA eingefiihrt.
Bei der RFA handelt es sich um ein endoluminales Katheter-ge-
stiitztes Verfahren. Das erste Closure-System (Covidien, Neu-
stadt/Donau, Deutschland) besteht aus einem Radiofrequenz-
generator und einem Einmalkatheter. Der ClosureFast-Katheter
wurde 2007 zugelassen und fiihrt {iber ein 7cm langes Heiz-
element zu einer segmentalen Ablation. Wahrend der Energie-
abgabe bleibt der Katheter ortstindig. Der Generator erhitzt das
Heizelement auf 120°C fiir eine Zeitperiode fiir 20 Sekunden.
Durch konduktiven Hitzetransfer wird das 7cm lange Venen-
wandsegment auf eine Temperatur von ca. 100-110°C erhitzt.
Die Vorteile der RFA gegeniiber der cL/E konnten mehrere rando-
misierte, prospektive, teils multizentrische Studien zeigen.

In der multizentrischen, paneuropdsichen Zulassungsstudie des
ClousurFast-Katheters waren nach 5 Jahren von 295 behandelten
Extremitdten 233 (79%) zur Untersuchung verfiighar. Nach
Kaplan-Meier-Analyse, im Fiinf-Jahres-Follow-up, war der kom-
plette Verschluss der behandelten Venen bei 92% der Patienten
festzustellen. Die {iberwiegende Mehrheit (95%) der Patienten
waren frei von pathologischem vendsem Reflux. Der durch-
schnittliche vendse Clinical Severity Score verbesserte sich von
3,9+2,1 vor der Behandlung auf 1,3+1,7 nach 5 Jahren [3]. Ferner
konnten vergleichende Studien signifikant geringere postopera-
tive Schmerzen nach RFA als nach cL/E zeigen. So war der
Schmerzmittelverbrauch in einer Studie von Rautio et al. wah-
rend des 4. bis 14. postoperativen Tages in der RFA-Gruppe mit
0,4+0,49 Tabletten Ibuprofen 600 mg pro Tag signifikant geringer
als in der cL/E-Gruppe (1,304 1,0 Tabletten pro Tag). Die Fehltage
vom Arbeitsplatz waren ebenso signifikant geringer (6,5 3,3 ver-
sus 15,6 6 Tage) [4]. Hinchliffe et al. verglichen RFA und cL/E an
Patienten mit bilateralen Stammvarikosen. Bei 16 Patienten wur-
de je ein Bein mittels RFA und eines mittels cE/L behandelt. Die
RFA war schneller (25 Minuten versus 40 Minuten) und mit sig-
nifikant weniger postoperativen Schmerzen, Himatomen und
mit einer hoheren Patientenzufriedenheit verbunden [5]. Die
EVOLVeS-Studie (Endovenous Obliteration versus Ligation and
Vein Stripping) — eine prospektive, multizentrische, randomi-
sierte Hersteller gesponserte Studie - zeigte eine durchschnitt-
liche Riickkehrzeit zum normalen Leben in der RFA-Gruppe mit
1,15 Tagen gegeniiber 3,89 Tagen in der cL/E-Gruppe. 80,5% der
RFA-Patienten konnten bereits am 1.Tag post-OP zu ihren All-
tagsaufgaben zuriickkehren (cL/E 46,9%). Durchschnittlich nah-
men die RFA-Patienten nach 4,7 Tagen vs. 12,4 Tage (cE/L) ihre
Arbeit wieder auf. In der RFA-Gruppe zeigt sich eine signifikant
geringere perioperative Morbiditdt (geringere Rate von Ekchy-
mosen, Himatomen und Spannungsgefiihlen). Der postoperative
VCSS und der CIVIQ 2 zeigten einen klaren Vorteil der RFA-Pa-
tienten mit den signifikantesten Unterschieden in Global, Pain
und Physical skills. Es zeigte sich kein Unterschied in der
Rezidivhaufigkeit der Varikose [6].

Ein weiteres auf Radiofrequenzablation basierendes System ist
das Celon RFITT, welches bisher nur in Europa zugelassen wurde
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(Olympus Medical Systems, Hamburg, Deutschland). Bei dieser
Thermookklusion werden noch niedrigere Temperaturen (60 °C
bis 85 °C) genutzt und der Riickzug des Katheters erfolgt kontinu-
ierlich um 1cm/s. Prospektive vergleichende Studien fehlen zum
aktuellen Zeitpunkt noch, sollen aber folgen.

ELT versus cL|E

v

2001 wurde die ELT erstmals durch Boné et al. publiziert und in
den Folgejahren weiterentwickelt [7]. Aktuell kommen Laser-
systeme mit unterschiedlichen Wellenlingen zur Anwendung,
einerseits Himoglobin-spezifische Wellenldngen (810, 940 und
980nm) und Wasser-spezifische Wellenldngen (1319, 1320 und
1470nm).

Diverse Studien verglichen die ELT mit der cL/E. Rassmusen et al.
untersuchten ELT (980 nm) versus cL/E und fanden keinen Unter-
schied in Bezug auf Verschlussraten innerhalb der ersten zwei Jah-
re. Ebenso fanden sich keine Unterschiede in der perioperativen
Morbiditédt oder im QOL. Allerdings war die ELT teurer als die cL/E
[8]. Darwood et al. fanden einzig im return to normal life (rtnl) und
in der Lange der Arbeitsunfahigkeit (AU) einen signifikanten Un-
terschied (rtnl: ELT 2 Tage [0 -7 Tage] versus cL/E 7 Tage [2 - 26 Ta-
ge]; AU: 4 Tage [2 -7 Tage] versus 17 Tage [ 7,25 - 33,25 Tage]) und
folgerten daraus soziookonomische Vorteile der ELT gegeniiber
der cL/E [9]. Kalteis et al. verglichen ELT (810 nm) und cL/E in 100
Patienten mit VSM-Insuffizienz. Obwohl sich in den mit ELT be-
handelten Patienten weniger postoperative Himatome fanden,
traten in der ELT-Gruppe mehr Schmerzen auf und die Linge der
AU war signifikant héher im Vergleich zur cL/E (20 versus 14 Tage)
[10]. Pronk et al. randomisierten 130 Beine von 121 Patienten in
eine ELT- (980nm) und eine cL/E-Gruppe. Die ELT-Patienten
gaben an den Tagen 7, 10 und 14 eine signifikant hohere
Schmerzhaftigkeit an als die Patienten nach cL/E. Dariiber hinaus
waren Patienten nach ELT an den Tagen 7 und 10 signifikant mehr
in ihrer Mobilitdt eingeschrankt. Die Rezidivrate war nach einem
Jahrinbeiden Gruppenvergleichbar [11]. Rass etal. verglichen ELT
(810nm) mit cL/E in 346 Patienten. Es fanden sich keine signifi-
kanten Unterschiede in der perioperativen Morbiditdt und in den
Verschlussraten nach 2 Jahren. Sie schlussfolgerten, dass ELT und
cL/E gleich effektiv und sicher seien. In der Evaluierung nach 2 Jah-
ren waren die ELT-Patienten allerding signifikanter zufriedener
mit dem kosmetischen Ergebnis [12].

ELT vs. RFA

v

Nachdem endovendse Thermoablationsverfahren in multiplen
Studien mit der cL/E verglichen wurden, stellt sich nun die Frage,
ob und, wenn ja, welches Thermoablationsverfahren - Laser be-
ziehungsweise Radiofrequenz - iiberlegen ist. Hierfiir muss man
allerdings anerkennen, dass im Bereich der Laserablation sowohl
eine Reihe von Wellenldngen als auch Laserfasern im Gebrauch
sind.

Insgesamt finden sich hierzu fiinf publizierte Studien [13-17].
Gale et al. verglichen die RFA mittels - dem heute nicht mehr
gebrduchlichen - ClosurePlus-Katheter und die ELT mit einer
Wellenldnge von 810nm. Die Verschlussraten wiesen keinen
signifikanten Unterschied nach einem Jahr auf. Ebenso fanden
sich keine Unterschiede in der Patientenzufriedenheit und den
klinischen Scores. Einzig fanden sich bei den Patienten nach ELT
tendenziell mehr Blutergiisse [13].
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Morrsion berichtet in einer randomisierten Single-center-Studie,
in der bei bilateraler Stammveneninsuffizienz je ein Bein mittels
RFA (ClosurePlus) und das andere mittels ELT (810 nm) behandelt
wurden, von Verschlussraten nach einem Jahr von 80% in der
RFA-behandelten und von 66% in der ELT-behandeten Gruppe
(nicht signifikant). Ebenso fanden sich keine signifikanten Unter-
schiede in Bezug auf interventionsbedingte oder postoperative
Nebenwirkungen [14].

Almeida et al. verglichen in der RECOVERY-Studie - einer multi-
zentrischen, einfach-verblindeten randomisierten, Industrie-ge-
sponserten Studie — RFA (ClosureFast-Katheter) mit ELT (980 nm).
Im Beobachtungszeitraum von einem Monat fanden sich keine
signifikanten Unterschiede in den Verschlussraten der behandel-
ten Venen. Allerdings zeigte sich eine signifikante Reduktion von
Nebenwirkungen in der RFA-Gruppe. So kam es nach der RFA zu
signifikant weniger Nebenwirkungen (Blutergiisse, Schmerzen
und Spannungsgefiihlen) und auch die Ergebnisse der klinischen
Scores waren signifikant besser als bei den ELT-Patienten wah-
rend der ersten zwei Wochen [15]. Shepherd et al. verglichen RFA
(ClosureFast) und ELT (980nm). Am Ende des Beobachtungs-
zeitraums von sechs Wochen fanden sich keine signifikanten
Unterschiede in Bezug auf Verschlussraten, klinische Scores oder
Nebenwirkungen. Allerdings hatten RFA-behandelte Patienten
wahrend der ersten 10 postoperativen Tage signifikant weniger
Schmerzen und einen signifikant geringeren Schmerz-
mittelverbrauch [16]. Rasmussen et al. verglichen ELT (810nm
und 1470 nm), RFA, cL/E und endoluminale Schaumsklerosierung.
Zwischen der ELT- und RFA-Gruppe fand sich ein signifikanter
Unterschied in den postoperativen Schmerzen zugunsten der
RFA-Gruppe und auch die postoperativen Ausfallzeiten waren in
der RFA-Gruppe signifikant kiirzer [17].

Zusammenfassend lassen die publizierten Daten den Schluss zu,
dass endovendse Thermoablationsverfahren der cL/E in Bezug
auf die postoperative Morbiditdt tiberlegen sind und eine schnel-
lere Rekonvaleszenz der Patienten ermdglichen. Die Verschluss-
raten unterscheiden sich sowohl im Vergleich ELT mit cL/E, RFA
mit cL/E und RFA mit ELT in den iiberschaubaren Zeitrdumen
(bis zwei Jahren) nicht. Im Vergleich von RFA und ELT gibt es
eine Tendenz zu geringeren postoperativen Schmerzen zu-
gunsten der RFA gegeniiber der ELT mittels Wellenlingen von
810nm und 980nm. Allerdings bedarf es mehr Studien mit
Lasern hoherer Wellenldngen, um eine abschlieBende Empfeh-
lung aussprechen zu kénnen.
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Endovenous Thermal Ablation to Treat Venous
Insufficiency — Endovenous Laser and|or Radio-
frequency Ablation

v

Endovenous thermal ablation of the saphenous veins is a rela-
tively new, minimally invasive percutaneous procedure with sev-
eral advantages over standard open surgery. It includes EVLA and
RFA. Occlusion of the treated vein is achieved by heat delivered
into the vein through the percutaneously placed laser fiber or an
RF catheter mostly in local tumescent anesthesia. Because of
reduced convalescence and less pain and morbidity, the Ameri-

can Venous Forum and the American Society of Vascular Surgery
recommended in their 2011 guidelines, endovenous thermal ab-
lation for treatment of the incompetent saphenous vein over
open surgery. However, further trials with higher wavelength
EVLA, as well as with long-term follow-up, are needed before
any conclusion on the use of any EVLA vs RFA can be made.
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