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Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

Ever in?

• DEB

– Drug Eluting Balloon

• POBA

– Plain Old Balloon 

Angioplasty
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Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

DEB in BTK – Literatur I

• „Leipzig-Register“, 3-Monats-/ 1-Jahres-FU

– DEB

– 104 Patienten, 109 Unterschenkel

– Läsionslänge ~176 mm

– 3-Monats-FU

• Angiographie 84 behandelter Läsionen

– 27% Restenose

» 19% >50% Stenose

» 8% Okklusion
Schmidt et al., Jam Coll Cardiol 2011
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DEB in BTK – Literatur I

• „Leipzig-Register“ DEB, 3-Monats-/ 1-Jahres-FU

– 1-Jahres-FU (17 Pat. verstorben, 1 Pat. verloren, 91 Unterschenkel klinisch kontrolliert)

– 91% klinische Verbesserung

– 74% Wundheilung

– 96% Extremitätenerhalt (4x Amputation)

– Fazit

• Sehr niedrige Restenoserate mit DEB

• RCT nötig

– ? klinische Verbesserung ?

Schmidt et al., Jam Coll Cardiol 2011
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DEB in BTK – Literatur II

• „DEBATE-BTK“ – 1-Jahres-FU

– Single-center, randomisiert, DEB vs POBA

– 132 Patienten

• DM, CLI (Rutherford ≥4), relevante Stenose/ Okklusion >40 mm, 

Lebenserwartung >1 Jahr

• 158 Läsionen

– Primärer Endpunkt

• Relevante Restenose nach 1 Jahr

– Sekundäre Endpunkte

• TLR, Amputation, Okklusion

Liistro et al., Circulation 2013

Universitätsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel

Interventionelle Radiologie



Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

DEB in BTK – Literatur II

• Fazit

DEB POBA

Läsionslänge 129 mm 131 mm P=0,7

Restenose 20/74 (27%) 55/74 (74%) P<0,001

TLR 12 (18%) 29 (43%) P=0,002

Okklusion 12 (17%) 41 (55%) P<0,001

Amputation 0 1 P=0,9

Liistro et al., Circulation 2013
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DEB in BTK – Literatur III

• „DEBELLUM“ – 1-Jahres-FU

– POBA vs DEB

• Untere Extremität multisegmental (AFS + BTK)

• 50 Patienten: 25x POBA, 25x DEB

• 122 Läsionen: 92x AFS, 30x BTK

– 20 Patienten multisegmental

– Primäres Stenten in AFS erlaubt

Fanelli et al., J Cardiovasc Surg 2014
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DEB in BTK – Literatur III

DEB POBA

Alle LLL 0,64 mm 1,81 mm P=0,01

LLL Ø Stent 0,63 mm 1,70 mm P<0,01

LLL Stent 0,65 mm 1,91 mm P<0,01

AFS LLL 0,61 mm 1,84 mm P=0,02

BTK LLL 0,66 mm 1,69 mm P=0,03

Alle TLR 12 % 35 % P<0,05

Amputation 4 % 12 % P=0,36

Thrombose 4 % 8 % P≥0,05

Major AE 24 % 60 % P<0,05

ABI post 0,81 0,68 P=0,02

Fontaine IIb > I 80 % 56 % P<0,05

• Fazit

– Effiziente Reduktion der Restenoserate durch DEB
Fanelli et al., J Cardiovasc Surg 2014

Universitätsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel

Interventionelle Radiologie



Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

DEB in BTK – Literatur IV

• IDEAS Trial

– DEB vs. DES in BTK

• Rutherford 3-6

• Läsionslänge >70mm

• Primärer Endpunkt: >50% Stenose nach 6 Mon.

• 50 Pat.

– 25 DEB

» 25 Art. in 25 US

– 25 DES

» 30 Art. in 27 US

Siablis et al., JACC 2014
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DEB in BTK – Literatur IV

• IDEAS Trial
• Reststenose interventionell

– 9,6 ± 2,2% DES vs. 24,8 ± 3,5% DEB p=0,0001

– 6m FU

• >50% Stenose

– 7/25 (28%) DES vs. 11/19 (58%) DEB p=0,0457

• TLR

– 2/26 (8%) DES vs. 3/22 (14%) DEB p=0,65

• Remodeling Gefäßwand

– 0/19 (0%) DES vs. 3/19 (16%) DEB p=0,07

Siablis et al., JACC 2014 Valide Datenlage ???

Universitätsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel

Interventionelle Radiologie



Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

DEB in BTK – Literatur V

• Review & Metaanalyse 2014

– 12 RCT

– 1145 CLI-Patienten

– POBA, Bare-metal Stent, DEB, DES

• 1x RCT POBA vs DEB

– Problem: gering bis mäßig evidenzbasiert

– Fazit: vorerst POBA mit optional Bail-out-Stent

Jens et al., Eur J Vasc Endovasc Surg 2014
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DEB in BTK – Literatur VI

• „IN.PACT DEEP“ DEB vs POBA

– Evidenzbasiert Level 1

• Prospektiv, multicenter RCT

– 358 Patienten

• DEB:POBA 2:1 randomisiert

– Primäre Effizienzendpunkte

• LLL 12-Monats-FU oder bei TLR

• TLR

– Primäre Sicherheitsendpunkte

• Tod, Amputation, TLR

Zeller et al., LINC 2014

Universitätsklinikum Schleswig-Holstein Campus Kiel

Interventionelle Radiologie



Drug Eluting Ballons bei cruralen Läsionen – out?

DEB in BTK – Literatur VI

DEB POBA

Primäre Effizienz LLL 0,61 mm 0,62 mm P=0,950

TLR 9% (18/196) 13% (14/107) P=0,291

Primäre Sicherheit Tod, Amputation, TLR 18% (41/232) 16% (18/114) P=0,021 (non-inferior)

P=0,662 (superior)

12-Monats-FU Restenose 41% (25/61) 36% (11/31) P=0,609

Okklusion 12% (7/61) 16% (5/31) P=0,531

Major-Amputation 9% (20/227) 4% (4/111) P=0,080

Tod 10% (23/227) 8% (9/111) P=0,551

Tod + jede Amp. 35% (80/227) 25% (28/111) P=0,064

Tod, Maj.-Amp., TLR 27% (61/227) 23% (26/111) P=0,496

Zeller et al., LINC 2014
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DEB in BTK – Literatur VI

• Fazit

– Primäre Effizienzendpunkte nicht erreicht (POBA besser als erwartet)

– zzgl. Sicherheitstrend

• Trend bei 

Sicherheitsendpunkten

– Insb. hohe Amputationsrate

Zeller et al., LINC 2014

ITT-Analyse Multivariate 

Regressionsanalyse

Primäre Sicherheit RR 1,12 > POBA

P=0,662

HR 1,15 > POBA

P=0,617

Tod RR 1,25 > POBA

P=0,551

HR 1,28 > POBA

P=0,539

Tod o. Major-

Amputation

RR 1,40 > POBA

P=0,064

HR 1,81 > POBA

P=0,073

Major-Amputation RR 2,44 > POBA

P=0,080

HR 2,36 > POBA

P=0,119

IN.PACT Amphirion vom Markt genommen
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DEB in BTK – Literatur VII

• BIOLUX P-II

– RCT

– 72 Patienten

• 36 DEB

• 36 POBA

– FU 1, 6, 12 Mon.

– Sicherheitsendpunkte

• Mortalität, Major-Amputation, Thrombose, TLR

– Primärer Endpunkt nach 6 Mon.

• Restenose/ patency loss

Zeller et al., JACC 2015
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DEB in BTK – Literatur VII

• BIOLUX P-II

– Primäre Sicherheit nach 1 Mon.

• Mortalität, Major-Amputation, Thrombose, TLR

– 0% DEB vs. 8,3% POBA p=0,239

– Primärer Endpunkt nach 6 Mon.

• Restenose/ patency loss

– 17,1% DEB vs. 26,1% POBA p=0,298

– FU nach 12 Mon.

• Major-Amputation

– 3,3% DEB vs. 5,6% POBA

Zeller et al., JACC 2015
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DEB in BTK – Literatur VIII

• Review & Metaanalyse 2016

– 4 RCT

– 1-Jahres-Ergebnisse

Wu et al., Inter J Surg 2016

DEB POBA

TLR 14,6% 22,1% OR 0,71 p=0,15

Stenose >50% 33,3% 62,9% OR 0,40 P=0,42

LLL MD -0,52 P=0,31

Major AE 29,0% 38,8% OR 0,68 P=0,48
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• DEB in BTK

– Schmächtige Datenlage

– Möglicherweise DEB vorteilhaft bei bestimmten 

Indikationen – z.B. DM

– Cave: Sicherheitsbedenken im Einzelfall (IN.PACT Amphirion)

– Stellenwert DEB unklar
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• Empfehlung

– Vorerst POBA einsetzen…

…mit dem notwendigen Einsatz !

Take-home-Frage

„Würden Sie sich zytostatische oder 

immunsuppressive Medikamente verabreichen 

lassen, wenn der klinische Nutzen nicht 

erwiesen ist?“
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