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Vorangegangene in vitro und in vivo Studien haben von der guten Biokompatibilitat von
Poly[bis(trifluoroethoxy)phosphazen] (PTFEP) berichtet. Sowohl der antithrombotische
Charakter, die Reduktion der In-Stent Stenose und der GefaBwandentziindung sowie die
Forderung der Reendothelialisierung motivierten in dieser Arbeit zu einer weiterfiihrenden
Studie mit PTFEP-beschichteten Stents in Koronararterien von Minipigs, die den
menschlichen Koronararterien in ihrer Dimension und Hdmodynamik dhnlich sind.

Es wurden 15 PTFEP-beschichtete und 13 unbeschichtete Edelstahlstents in die
Koronararterien von 18 Minipigs implantiert. Die Beobachtungszeitrdume waren auf 4 und 12
Wochen festgelegt (Gruppe 1 bzw. Gruppe 2). Die primaren Studienendpunkte bestanden aus
der Untersuchung der Thrombogenitat und der In-Stent Stenose. Die sekundéaren Endpunkte
der Studie beinhalteten die Evaluation der Entziindungsantwort auf die Gefalwandverletzung
durch die Stentimplantation und die Beobachtung der Reendothelialisierung als Zeichen der
Einheilung. Die Auswertung erfolgte mittels quantitativer Angiographie vor, unmittelbar nach
und 4 bzw. 12 Wochen nach Stentimplantation und mittels Lichtmikroskopie nach
Explantation der mit einem Stent versehenen Koronargefalie nach 4 oder 12 Wochen.

In keinem der Stents und der angrenzenden GefalRabschnitte liel3 sich weder angiographisch
noch histologisch ein Thrombus nachweisen.

In der Gruppe 1 (Uberlebenszeitraum von 4 Wochen) war die neointimale Flache (1,93
gegeniiber 3,20 mm?, p=0,009) und der Entziindungsscore (0,15 gegeniiber 0,84, p=0,005) der
unbeschichteten Stents signifikant geringer als die der beschichteten Stents. Die Ubrigen



Ergebnisse der Gruppe 1 unterschieden sich nicht signifikant, wobei stets eine leichte
Uberlegenheit der unbeschichteten Stents zu verzeichnen war.

In der Gruppe 2 (Uberlebenszeitraum von 12 Wochen) waren die angiographischen
Ergebnisse der beschichteten Stents denen der unbeschichteten Stents in allen Parametern
signifikant Uberlegen: der mittlere Lumendurchmesser (2,60 mm gegentiber 1,81 mm,
p=0,015), der kleinste Lumendurchmesser (2,22 mm gegeniiber 1,52 mm, p=0,025), die
durchschnittliche In-Stent Stenose (22,9 % gegenuber 38,6 %, p=0,021) und die maximale In-
Stent Stenose (31,5% gegenuber 48,5%, p=0,008). Analog dazu waren die
histomorphometrischen Ergebnisse der beschichteten Stents nach 12 Wochen denen der
unbeschichteten Stents in fast allen Parametern signifikant Gberlegen: die neointimale Flache
(2,25 mm? gegeniiber 2,65 mm?, p=0,034), die neointimale Hoéhe (204,46 um gegeniiber
299,41 um, p=0,048), die prozentuale Stenose (38,25 % gegeniiber 50,42 %, p=0,019) und
der Entziindungsscore (0,12 gegentiber 0,30, p=0,029).

Eine nahezu komplette Reendothelialisierung mit einem Endothelialisierungsscore zwischen
1,1 und 1,4 wurde in beiden Stenttypen in beiden Beobachtungszeitraumen beobachtet.

Die Anti-Thrombogenitat und schnelle Reendothelialisierung aller Stents bestétigte sowohl
die gute Biokompatibilitat von PTFEP als Beschichtungsmaterial als auch die gute Wahl des
Edelstahlstents als Stentgeriist. Die Anti-Thrombogenitat ist vor allem hinsichtlich der
Tatsache umso mehr von Bedeutung, zumal keine antithrombotische Medikation wéhrend des
gesamten Beobachtungszeitraums verabreicht wurde.

Das méRige Abschneiden der beschichteten Stents nach 4 Wochen liefl? sich durch den hohen
Injury Score und des konsekutiv erhéhten Entziindungsscores und neointimalen Uberwuchs in
zwei der beschichteten Stents erklaren, die dadurch das Gesamtergebnis der kleinen Gruppe
(n=4) stark beeinflusste.

In jedem Fall Uberzeugten die signifikant besseren Langzeitergebnisse der PTFEP-
beschichteten Stents nach 12 Wochen hinsichtlich der Reduktion der In-Stent Stenose und der
Entzindungsreaktion gegenuber den unbeschichteten Stents.

Schlussfolgernd sollen durch die Uberzeugende Biokompatibilitat von PTFEP weiterfiihrende
Studien in Kombination mit Drug-eluting Stents und der Einsatz in menschlichen

Koronararterien angeregt werden.



