Gezielte Lungendenerva-
tion als neue Behand-
lungsoption bei COPD
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Trotz optimaler medikamentdser
Therapie bleiben Patienten mit COPD
teilweise symptomatisch und er-
leiden Exazerbationen. Die gezielte
Lungendenervation mit bronchosko-
pischer Radiofrequenzablation para-
sympathischer Nerven soll den Atem-
wegswiderstand und die Hypersekre-
tion dauerhaft reduzieren. Die pro-
spektive doppelblinde AIRFLOW-2-
Studie spricht fiir die Sicherheit und
den Nutzen des Verfahrens.

An AIRFLOW-2 nahmen Patienten im
Alter von 40-75 Jahren mit einer maRi-
gen bis schweren COPD teil (FEV,/FVS<
0,70 und FEV; 30-60%, mMRC=2 oder
CAT-Score>10). Ausschlusskriterium war
u.a. 22 stationdr behandelte Exazerba-
tionen im Vorjahr. Die Studiendauer be-
trug insgesamt 12,5 Monate, in der die
Patienten nach einer Auswaschphase
und dem Eingriff ihre inhalative Medika-
tion wie gewohnt fortsetzen konnten.
Initial und wéhrend der gesamten Stu-
dien erhielten die Erkrankten zahlreiche
Untersuchungen, darunter Spirometrie,
Plethysmografie, Fahrradergometrie und
Thorax-CT. Zusatzlich beantworteten
die Patienten verschiedene Fragebdgen
zu pulmonalen und gastrointestinalen
Symptomen sowie zur Lebensqualitat.
Die Studie hatte ein doppelblindes De-
sign mit einer Kontrollgruppe (Sham)
und einem zusdtzlichen Nachbetreu-
ungsteam, das nicht tiber die Gruppenzu-
teilung informiert war.

Die gezielte Lungendenervation (TLD)
erfolgte in Vollnarkose. Zundchst wurde
ein Kontrastballon in der Speiser6hre
platziert, um eine Schddigung des 6so-
phagealen Nervenplexus zu vermeiden.
Nach dem Vorschieben des TLD-Kathe-
ters und einer Positionskontrolle erfolgte
die rotierende Radiofrequenzablation
entlang der Wand der groRen Atemwege.

Der primdre Studienendpunkt waren
unerwiinschte respiratorische Ereignisse
3-6,5Monate nach der TDL. Diese waren
definiert als Ateminsuffizienz, Exazer-
bationen, Influenza, Pneumonie, Atem-
wegsinfekte, verschlechterte Bronchitis,
zunehmende Atemnot, Tachypnoe und
behandlungsbediirftige lokale Atem-
wegsinfekte. Performanz-Endpunkte be-
inhalteten die Effizienz von Device und
Technik. Sekundédre Endpunkte waren
die Ergebnisse im gesamten Studienzeit-
raum.

Nach der Randomisation von 82 Perso-
nen beendeten 3 Patienten im Verum-
und 4 Patienten im Kontrollarm friihzei-
tig die Studienteilnahme. Die Interven-
tionsdauer betrug durchschnittlich 74
und 40 Minuten. Im Vergleich zur Schein-
behandlung kamen in Monat 3-6,5 im
TDL-Arm signifikant seltener uner-
wiinschte respiratorische Ereignisse vor
(71% vs. 32%; p=0,0008). Dabei handel-
te es sich Gberwiegend um Exazerbatio-
nen und Dyspnoe. Das Device hatte eine
Erfolgsrate von 100%. Die technische
Erfolgsrate war mit 90 % etwas geringer,
weil nicht in allen Fillen eine komplette
Rotation des Ablationskatheters moglich
war. Im Gesamtzeitraum reduzierte die
TLD respiratorische Ereignisse insgesamt
nicht, aber die Haufigkeit schwerer Exa-
zerbation um 65% (Hazard Ratio 0,35;
95 %-Konfidenzintervall 0,13-0,99; p=
0,0390). 32% (Sham) und 12% (TDL) der
Erkrankten wurden wegen einer Exazer-
bation stationdr behandelt. Patienten
mit einer Exazerbation im Vorjahr profi-
tierten von der TLD. Nach der Scheinbe-
handlung kamen bei 7 von 10 Erkrankten
erneute Exazerbationen vorund nach TLD
bei 2 von 10 Patienten. Von den Patien-
ten ohne Exazerbation im Vorjahr wur-
den 9,7% (TLD) und 19,4% (Sham)
erneut stationdr aufgenommen (p=
0,473). Die Gruppen beurteilten Sympto-
me und Lebensqualitdt nicht signifikant
unterschiedlich. Ausnahme war ein redu-
zierter Dyspnoe-Score 6 Monate nach
TLD. Bei den physiologischen Untersu-
chungen bestanden keine wesentlichen
Unterschiede. 5 Patienten hatten nach
der TLD schwere, aber transiente gas-
trointestinale  Nebenwirkungen. Das
Signifikanzniveau wurde nicht erreicht
(PAGI-SYM-Score). Hamoptysen, Pneu-
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mothoraces oder computertomografi-
sche Verdnderungen der Atemwege
kamen nicht vor.

FAZIT

Die TLD ,on top“ zur medikamen-
tosen Therapie war sicher und mach-
bar. Sie war mit einer Abnahme respi-
ratorischer Ereignisse bis zu Monat
6,5 und mit einer Reduktion stationd-
rer behandlungsbediirftiger Exazer-
bationen im gesamten Studienzeit-
raum assoziiert. Die Autoren betonen
insbesondere, dass 98 % der Teilneh-
mer bis zum Studienende verblindet
blieben. Folgestudien mit groReren
Gruppen und einem ldngeren Beob-
achtungszeitraum seien erforderlich.
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