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Das Ziel dieser Arbeit war es, mehr über die Langzeiteffekte nach einer Antikoagulation mit 
Ximelagatran oder Idraparinux zur Rezidivprophylaxe nach venöser Thromboembolie zu erfahren. Im 
ersten Teil wurden die Langzeiteffekte mit Ximelagatran untersucht. Es wurden vier Gruppen gebildet. 
Gruppe 1: 2 x 36 mg Ximelagatran, 2. Gruppe: Antikoagulation mit Enoxaparin/Warfarin für jeweils 6 
Monate (THRIVE-Studie). Gruppe 3: 2 x 24 mg Ximelagatran, Gruppe 4: Placebo, jeweils für die 
Dauer von 18 Monaten (THRIVE III-Studie). In allen Gruppen wurde die komplette Phase vom Beginn 
der Studie bis zum Ende der Nachbeobachtung (111 Monate) ausgewertet. Im zweiten Teil der Arbeit 
wurden die Langzeiteffekte einer Antikoagulation mit Idraparinux untersucht. Es wurden vier Gruppen 
gebildet; 1: Warfarin über 6 Monate innerhalb der van-Gogh DVT oder PE Studie oder außerhalb einer 
Studie und anschließend für 6 Monate Placebo (van-Gogh Extension Studie), Gruppe 2: 6 Monate 
Warfarin innerhalb der van-Gogh DVT oder PE Studie oder außerhalb einer Studie und anschließend 
für 6 Monate Idraparinux (van-Gogh-Extension), Gruppe 3: 6 Monate Idraparinux und anschließend 6 
Monate Placebo (van-Gogh-Extension), Gruppe 4: 12 Monate Idraparinux (van-Gogh DVT oder PE 
und van-Gogh Extension). Der gesamte Zeitraum vom Beginn der Studie bis zum Ende der 
Nachbeobachtung belief sich auf 81 Monate. Die Untersuchung erfolgte bei den Patienten, die am 
Klinikum Mannheim in diesen Studien behandelt worden sind. 
In der kompletten Beobachtungszeit wurde in den Gruppen mittels Standardfragebogen das Auftreten 
von VTE-Rezidiven, anderen thrombotischen Komplikationen, Blutungen und Mortalität erfasst. Von 
den Teilnehmern der THRIVE-Studie erlitten während des Beobachtungszeitraumes 2/10 Patienten 
aus der Ximelagatran-Gruppe ein VTE-Rezidiv und 3/14 Patienten aus der Enoxaparin/Warfarin-
Gruppe. Nach 5 Monaten entwickelte ein Patient aus der Enoxaparin/Warfarin-Gruppe eine schwere 
Blutung. In der Ximelagatran-Gruppe traten keine Blutungen auf. Insgesamt verstarben 4 Patienten, 
drei davon waren in die Ximelagatran-Gruppe randomisiert worden und einer in die 
Enoxaparin/Warfarin-Gruppe. In der THRIVE III-Studie entwickelten während des 
Beobachtungszeitraumes 3/9 Patienten aus der Ximelagatran-Gruppe ein VTE-Rezidiv und 6/13 aus 
der Placebo-Gruppe, darunter eine fatale Lungenembolie. Es wurden vier Ereignisse der Kategorie 
arterielle/venöse Thrombosen an anderer Stelle zugeordnet. In der Ximelagatran-Gruppe erlitt ein 
Patient eine retinale Venenthrombose. Die drei Ereignisse der Placebo-Gruppe waren eine arterielle 
Thrombose, eine Thrombophlebitis und ein Schlaganfall. Bei einem Patienten aus der Placebo-
Gruppe trat eine intramuskuläre Blutungskomplikation auf. Kein Teilnehmer der THRIVE-III-Studie 
verstarb während der Beobachtungszeit. 
Bei den van Gogh Studien entwickelten 3/20 Patienten aus Gruppe 1 eine VTE. Schwere 
Blutungskomplikationen traten nicht auf. In der Rubrik „andere arterielle oder venöse thrombotische 
Komplikationen“ kam es zu einer Hämatombildung und ein anderer Patient entwickelte eine 
Pfortaderthrombose. 5/10 Patienten der Gruppe 2 entwickelten ein VTE-Rezidiv, 1 Patient erlitt einen 
Herzinfarkt. Starke Blutungskomplikationen traten nicht auf und kein Patient verstarb. In der 3. Gruppe 
(n= 10) traten 3 VTE-Rezidive auf. Ein Patient aus dieser Gruppe erlitt eine stärkere Blutung. Andere 
arterielle oder venöse thrombotische Komplikationen traten nicht auf. Es verstarben zwei Patienten. 
Von den Teilnehmern der 4. Gruppe (n= 6) entwickelte 1 Patient ein VTE-Rezidiv. Andere arterielle 
oder venöse thrombotische Komplikationen traten in dieser Gruppe nicht auf. Ein Patient verstarb. 
Die Ergebnisse der Nachbeobachtungen über fast 5 Jahre lassen die Vermutung zu, dass bei 
Patienten mit akuter VTE Rezidive thromboembolischer Ereignisse auch trotz einer verlängerten 



 

 

Antikoagulation über 12 bis 24 Monate mit Idraparinux und Ximelagatran erneut auftreten können. Ob 
diese Ergebnisse auch nach Beendigung der Therapie der VTE mit anderen neuen oralen 
Antikoagulantien auftreten können muss offen bleiben. 


