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Studie STOPDAPT-2: Verkiirzte DAPT reduziert
Ereignisrisiko nach perkutaner Koronarintervention mit
XIENCE-Stents

DIE ERGEBNISSE DER JAPANISCHEN STOPDAPT-2-STUDIE ZEIGEN, DASS EINE AUF EINEN MONAT
VERKURZTE DUALE ANTITHROMBOZYTARE THERAPIE (DAPT) NACH EINER PERKUTANEN
KORONARINTERVENTION (PCl) MIT XIENCE-STENTS DAS RISIKO FUR KARDIOVASKULARE BZW.
BLUTUNGSEREIGNISSE IM KOMBINIERTEN PRIMAREN ENDPUNKT GEGENUBER EINER 12-MONATIGEN
STANDARD-DAPT SIGNIFIKANT SENKEN KANN.! DIE RESULTATE UNTERMAUERN DIE ERGEBNISSE DER
VORGANGERSTUDIE STOPDAPT? UND SIND EIN WEITERER BELEG, DASS DER IN DEN GEGENWARTIGEN
LEITLINIEN EMPFOHLENE VERKURZTE DAPT-ZEITRAUM FUR MIT XIENCE BEHANDELTE PATIENTEN
SICHER IST.

Wiesbaden, 5. August 2020. Um das Thrombose-Risiko nach der Implantation eines
Drug-Eluting Stents (DES) zu minimieren, empfehlen die aktuellen Leitlinien der European
Society of Cardiology (ESC) in Abhéngigkeit vom Blutungsrisiko sowie dem Vorliegen einer
stabilen oder akuten kardiovaskuldren (CV)-Erkrankung eine langerfristige DAPT-Strategie mit
Acetylsalicylsaure (ASS) und einem P2Y12-Hemmer. Hiernach sollte z. B. die DAPT bei Patienten
mit akutem Koronarsyndrom und hohem Risiko fiir Blutungen sechs Monate, bei niedrigem
Risiko hingegen zwolf Monate betragen. 3 Mit der Dauer der DAPT steigt jedoch auch die Gefahr
fiir Blutungen, was ihren Nutzen beziiglich des Thrombose-Risikos aufwiegen kann.3 4 Dies gilt
insbesondere fiir Menschen mit hohem Blutungsrisiko, die etwa 40 Prozent der Patienten
ausmachen.5 Umso wichtiger ist es, die DAPT moglichst kurz einzusetzen — auch, da sie im Alltag
oft ungeplant aufgrund von notwendigen Eingriffen unterbrochen werden muss, wie etwa bei
einer Zahnextraktion.

Vor diesem Hintergrund wird im Rahmen des Studienprogramms STOPDAPT gegenwairtig
untersucht, inwieweit der Einsatz einer DAPT nach einer PCI mit dem Drug-Eluting Stent
XIENCE sicher verkiirzt werden kann. Wie in fritheren Studien bereits belegt werden konnte,
zeichnen sich diese mit einem Fluorpolymer beschichteten Stents durch eine sehr geringe
Inzidenz an Stent-Thrombosen aus, was sie fiir eine verkiirzte DAPT-Strategie besonders gut
geeignet erscheinen lasst.® Dies zeigte auch bereits die erste STOPDAPT-Studie, eine offene,
einarmige Untersuchung, in der bei 1.525 japanischen PCI-Patienten aller Risikogruppen der
P2Y12-Inhibitor nach 3 Monaten abgesetzt und die Behandlung nur mit ASS fortgefiihrt wurde.
Hierbei trat nach einem Jahr bei keinem einzigen Patienten eine mogliche oder definitive Stent-
Thrombose auf.2
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Weniger Blutungen bei vergleichbarem CV-Risiko

In der ebenfalls in Japan durchgefiihrten randomisierten, kontrollierten STOPDAPT-2-Studie
erhielten 3.009 Patienten zunichst fiir einen Monat eine DAPT aus ASS und einem P2Y12-
Inhibitor. Danach wurde die DAPT bei der Halfte der Patienten fiir 11 Monate fortgesetzt,
wahrend die andere Halfte nur noch Clopidogrel erhielt. Eingeschlossen waren sowohl
Patienten mit stabiler (62 %) als auch akuter CV-Erkrankung (38 %). 38 % der Teilnehmer
wiesen ein hohes Blutungsrisiko (HBR) auf.:

Nach zwolf Monaten ergab die Auswertung, dass die verkiirzte DAPT der fortgesetzten DAPT im
priméren kombinierten Endpunkt (CV-Mortalitdt, Myokardinfarkt, definitive Stent-Thrombose,
Schlaganfall, kleine/groe TIMI-Blutungen) statistisch iiberlegen war (2,4 % vs. 3,7 %;
p=0,04).! Dieser Vorteil zeigte sich in allen Subgruppen und beruhte vor allem auf einer
signifikanten Reduktion kleiner oder groSerer TIMI-Blutungen (kombinierter sekundérer
Endpunkt: 0,4 % vs. 1,5 %; p-Wert fiir Uberlegenheit: 0,002).: Im kombinierten sekundaren
kardiovaskuldaren Endpunkt (CV-Mortalitat, Myokardinfarkt, definitive Stent-Thrombose,
Schlaganfall) waren die Ergebnisse der beiden Gruppen hingegen vergleichbar (2,0 % vs. 2.5 %;
p= 0,34), so dass die Clopidogrel-Monotherapie im Vergleich zur verlangerten DAPT keinen
Einfluss auf das Risiko fiir ischamische Ereignisse zeigte.! Eine Subgruppenanalyse der
Patienten mit hohem Blutungsrisiko, die besonders von einer verkiirzten DAPT profitieren
konnen, bestitigte die Ergebnisse der Gesamtpopulation in den genannten priméaren und
sekundiren Endpunkten.s

,Die Ergebnisse der STOPDAPT-2-Studie geben weiteren Aufschluss dariiber, dass bei
bestimmten Patienten eine sehr kurze DAPT das Ischdmie-Risiko nach einer PCI nicht erhoht,
aber das Blutungsrisiko senkt, restimiert Dr. Thomas Schmitz, Leitender Arzt der Abteilung fiir
Interventionelle Kardiologie am Elisabeth Krankenhaus Essen. ,,Zu beachten ist jedoch, dass
durch die Ergebnisse kein direkter Gruppeneffekt abgeleitet werden kann, da diese
ausschlieBlich mit XIENCE-Stents erzielt wurden, die dank ihrer Fluorpolymerbeschichtung ein
sehr niedriges Risiko fiir Stent-Thrombosen aufweisen. Im Hinblick auf Patientengruppen mit
hohem Blutungsrisiko oder Unsicherheit {iber den genauen Patientenstatus scheint eine
verkiirzte DAPT jedoch mehr Sicherheit und Behandlungsflexibilitit fiir Patienten nach einer
PCI zu versprechen — dies sind sehr wertvolle Erkenntnisse.*

Aktuell laufen eine Reihe weiterer Studien mit XIENCE-Stents, in denen eine auf einen oder
drei Monate verkiirzte DAPT in verschiedenen Landern untersucht wird. Hierzu zidhlen die
XIENCE-28-Global-Studie in Europa und Asien, die XIENCE-28-US-Studie in den USA und
Kanada sowie die US-amerikanische XIENCE-g9o0-Studie.

Uber XIENCE

Mit iiber 15 Millionen Implantationen ist XIENCE der weltweit fiihrende Drug-Eluting Stent
(DES). XIENCE-Stents haben sich seit ihrer Einfiihrung in 2006 hierbei bei einem weiten
Spektrum von Patienten als effektiv erwiesen, von einfachen bis hin zu schwierig zu behandelnden
Liasionen, wie etwa bei Patienten mit Diabetes. Die flexiblen Stents bestehen aus einer Kobalt-
Chrom-Legierung und setzen zur Pravention einer Restenose Everolimus in niedrigen Dosen frei.
Wesentliches Unterscheidungsmerkmal zu anderen DES ist ihre Fluorpolymer-Beschichtung, die
Albumin bindet, so dass sich eine schiitzende Oberfliche auf dem Stent bildet. Hierdurch kann
das Risiko fiir Stent-Thrombosen und Entziindungen stark reduziert und eine schnelle
Endothelialisierung sowie Heilung ermoglicht werden. Neuestes Mitglied der XIENCE-Familie
ist der XIENCE Sierra-Stent. Dieser eignet sich durch sein neues, optimiertes Design fiir den
Einsatz in sehr diinnen GefiBen. Er ermoglicht aber auch durch ein ausgeprigtes
Expansionspotential einen flexiblen Einsatz in groen GefaBen mit Diameterspriingen.
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Uber Abbott

Abbott ist ein weltweit fiihrendes Gesundheitsunternehmen, das Menschen in allen
Lebensphasen zu einem vitaleren, gesiinderen Leben verhilft. Daran arbeiten tiglich mehr als
107.000 Mitarbeiter in 160 Liandern. Das Portfolio umfasst lebensverandernde Technologien aus
den Bereichen Diagnostik, Medizinprodukte, Ernihrung und Markengenerika.

In Deutschland ist Abbott seit iiber 50 Jahren mit einer breiten Palette an Healthcare-Produkten
und -Dienstleistungen vertreten, unter anderem in den Bereichen Diagnostika und
Medizinprodukte. Das Unternehmen beschiftigt in der Bundesrepublik iiber 3.500 Mitarbeiter
an neun Standorten. Unter anderem verfiigt Abbott {iber Produktionsstitten in Wiesbaden und
Neustadt am Riibenberge. Am Hauptstandort in Wiesbaden befindet sich dariiber hinaus das
European Distribution Center.

Weitere Informationen finden Sie unter www.de.abbott, auf LinkedIn unter
www.linkedin.com/company/abbott-/, auf Facebook unter www.facebook.com/Abbott und auf
Twitter @AbbottNews und @AbbottGlobal.
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