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Crossektomie und Stripping vs.
endothermische Ablation der V. saphena
magna: Was konnen wir aus

aktuellen Langzeitanalysen lernen?

K. Rass

Zentrum fiir Venen und periphere Arterien, Eifelklinik St. Brigida, Simmerath

Schliisselworter

Crossektomie/Stripping, Endothermische Ab-
lation, randomisierte kontrollierte Studien,
Rezidiv

Zusammenfassung

Hintergrund: Die Therapie der Stammvarikose
erfolgt weltweit mit unterschiedlicher Prafe-
renz endovenos, liberwiegend thermoablativ,
oder offen-chirurgisch. Aktuell liegt jedoch
eine Evidenz aus Langzeitstudien (Nachbeob-
achtungszeit > 5 Jahre) vor, die eine erneute
Betrachtung der Wertigkeit der Therapiever-
fahren notwendig macht. Methoden: Syste-
matische Literaturrecherche zu Langzeitstu-
dien, in denen endovends thermische Ablati-
onsverfahren mit Crossektomie und Stripping
der V. saphena magna verglichen werden.
Deskriptive Auswertung der Ergebnisse. Er-
gebnisse: Langzeitstudien liegen nahezu aus-
schlieBlich fiir den Vergleich mit endovendser
Laserablation und Lichtwellenleitern der 1.
Generation (810-980 nm) vor. Wahrend hin-
sichtlich der Krankheitsschwere und der
postoperativen Lebensqualitat keine Unter-
schiede zu beobachten sind, ist die Rate du-
plexsonographischer und klinischer Crossen-
rezidive nach Crossektomie signifikant gerin-
ger. Schlussfolgerungen: Valide Langzeitstu-
dien zu den heute iiberwiegend verwendeten
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endothermischen Ablationstechniken im Ver-
gleich zur offenen Operation fehlen, sind
aber angesichts der Befunde aus Studien mit
Lasern der 1. Generation dringend geboten.
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Endothermal ablation, high ligation and
stripping, randomised controlled trial, recur-
rence

Summary

Background: Saphenous vein incompetence
is globally treated in different ways, by endo-
venous ablation, predominantly by endother-
mal ablation, sclerotherapy or by open sur-
gery. The choice of the respective method
seems thereby to depend more on national
requlatory requirements e.g. in the British
NHS, or on the preference of the particular
medical practitioner, than on individual pa-
tients' factors. As some more evidence from
randomised long-term clinical trials is cur-
rently available, it is reasonable to reevaluate
the different techniques, especially endother-
mal ablation vs. open surgery. Methods: Se-
lective literature analysis based on a system-
atic PubMed search focussed on long-term
clinical trials (randomised controlled trials
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(RCT) and systematic reviews/meta-analyses)
with a follow-up of at least 5 years compar-
ing endovenous thermal ablation with high
ligation and stripping of the great saphenous
vein. Descriptive analysis of long-term re-
sults, especially due to recurrence and quality
of life. Results: The search terms ,surgery”,
~endovenous”, ,varicose vein”, filtered by
RCT, systematic review, and meta-analysis re-
sulted in 74 publications since 01-Jan-2014,
hereof 7 long-term RCTs and 2 meta-ana-
lyses comparing open surgery with endoven-
ous techniques. In these studies, endovenous
ablation was mostly performed by 810-980
nm wavelength lasers using a bare fibre. No
differences between treatments were found
with respect to venous severity scoring, pa-
tients’ quality of life, and clinical overall re-
currence due to REVAS classification. How-
ever, duplex and clinical recurrence from the
groin were significantly more frequent after
endovenous thermal ablation. Conclusions:
Open surgery is more effective than endo-
thermal ablation in the long term warranting
lower rates of duplex and clinical same site
recurrence. Therefore, rating open surgery as
a treatment of second or third choice in cur-
rent European guidelines seems currently to
be no longer justified. However, there is a
considerable paucity of randomised trials
comparing open surgery with novel endoven-
ous laser (e. g. laser with higher wavelengths
and radial fibre) and radiofrequency tech-
niques, which are mandatory by now.

Phlebologie 5/2018

Dieses Dokument wurde zum persénlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



266

K. Rass: Crossektomie und Stripping vs. endothermische Ablation

Einleitung

Mit einer Privalenz von ca. 30% der er-
wachsenen Bevolkerung zahlen die Variko-
se und die damit einhergehende chronisch
venose Insuffizienz (CVI) zu den héufigs-
ten Krankheitsbildern in Deutschland (18).
Bedingt durch den demographischen Wan-
del und die geburtenstarken Jahrginge der
1960er Jahre ist aktuell von einer deutli-
chen Zunahme von Venenerkrankungen
auszugehen. Die typischen stauungsbe-
dingten Beinbeschwerden bei bestehender
Stammvarikose, wie auch die kosmetische
Beeintrachtigung verursachen einen deutli-
chen Verlust an Lebensqualitit (4). Zudem
sind die potenziellen Komplikationen von
erheblicher medizinischer und soziodko-
nomischer Bedeutung (8). Beispielsweise
ist das Risiko fiir Thrombosen bei Patien-
ten mit primdrer Varikose gegeniiber nicht
betroffenen gleichaltrigen Personen um
mehr als das 5-fache erhoht (2). Um Kom-
plikationen und fortgeschrittenen Stadien
der CVT entgegenzuwirken, wird in aktuel-
len Leitlinien eine friihzeitige invasive The-
rapie der Stammveneninsuffizienz empfoh-
len (30).

Die invasive Therapie der Varikose zielt
auf die Beseitigung des Refluxes in
Stamm-, Seitenast- und Perforansvenen.
Dies kann sowohl durch die operative Ent-
fernung der refluxiven Venen - bei Vorlie-
gen einer Stammveneninsuffizienz mittels
Crossektomie und Stripping -, als auch
durch thermische und nicht-thermische
endovenose Ablationsverfahren erreicht
werden. Obwohl die klassische Operation
prinzipiell ohne Einschrankungen anwend-
bar ist (10), werden endovendse Verfahren,
insbesondere die endovendse Laserthera-
pie, global zunehmend haufiger eingesetzt
(28). Dies ist auf Vorteile der minimal-in-
vasiven Verfahren zuriickzufithren: Gerin-
gere Infektionsrate, bessere Lebensqualitit
in den ersten postoperativen Wochen und
schnellere Rekonvaleszenz im Vergleich
zur offenen Operation (1, 3, 14, 16, 19). Fir
die betroffenen Patienten ist aber nicht nur
der unmittelbar postoperative Komfort be-
deutsam, sondern in héherem Mafle der
langfristige therapeutische Nutzen (23). In
den bislang publizierten Studien finden
sich Hinweise darauf, dass die Langzeitef-
fektivitdt, gemessen an duplexsonogra-
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phisch nachweisbaren und klinischen in-
guinalen Rezidiven, nach Crossektomie
und Stripping gegeniiber der Laserablation
hoher ist (22). Das Auftreten mittels Du-
plexsonographie nachweisbarer refluxiver
Venen im Bereich der behandelten Crosse
gilt als Surrogatparameter fiir ein spéter
auftretendes klinisches Crossenrezidiv (5).

Fiir die Auswahl des Therapieverfahrens
sind nationale gesundheitspolitische Be-
sonderheiten, die Frage nach der Kostener-
stattung und/oder personliche Préferenzen
des Therapeuten oft ausschlaggebend. Ak-
tuell liegt jedoch eine Evidenz aus rando-
misierten Studien mit Nachbeobachtungs-
zeiten von 5 Jahren vor, die eine erneute
Betrachtung der Wertigkeit der Therapie-
verfahren - Crossektomie und Stripping vs.
endothermische Ablationsverfahren - not-
wendig macht.

Methoden

Auf der Basis einer PubMed Recherche er-
folgte eine selektive Literaturanalyse be-
grenzt auf randomisierte kontrollierte Stu-
dien (RCT), Meta-Analysen und sytemati-
sche Reviews zum Vergleich von Crossek-
tomie und Stripping (C/S) mit endother-
mischen Ablationsverfahren [ETAV: endo-
vendse Laserablation (EVLA), Radiofre-
quenzablation (RFA), endovendse Heif3-
dampfablation] zur Therapie der Stamm-
veneninsuffizienz der V. saphena magna
(VSM). Beriicksichtigt wurden ausschlief3-
lich Publikationen, die in englischer oder
deutscher Sprache verfasst wurden bzw. fiir
die zumindest ein englischsprachiger Abs-
tract vorliegt. Folgende Suchbegriffe wur-
den verwendet: ,surgery, ,endovenous®,
wvaricose vein®. Der Suchzeitraum wurde li-
mitiert auf die vergangenen fiinf Jahre
(2014-2018). Ausgeschlossen wurden Stu-
dien mit Nachbeobachtungszeiten unter
finf Jahren, sowie Studien, in denen in al-
len Therapiegruppen eine Crossektomie
durchgefithrt wurde (z. B. C/S vs. C/EVLA)

Ziel dieser Ubersicht ist einerseits der
deskriptive Vergleich der Verfahren im
Hinblick auf die langfristig relevanten Stu-
dienvariablen: Lebensqualitit, Schwere-
grad der Erkrankung (Venen-Scoring), du-
plexsonographisches und klinisches Rezi-
div. Andererseits soll ermittelt werden, ob

sich weiterer Forschungsbedarf aus den
vorliegenden Studienergebnissen ableiten
lasst. Falls dies zutrifft, soll versucht wer-
den sinnvolle Forschungsansitze fiir die
Zukuntft zu entwickeln.

Ergebnisse

Die Suchbegriffe ,,surgery®, ,endovenous®,
»varicose vein', gefiltert nach o. g. Artikel-
typen  ergaben 74  Publikationen
(01.01.2014 - 30.06.2018), hiervon 36
RCTs, 13 Meta-Analysen und 39 systemati-
sche Reviews. 14 Publikationen wurden
mehr als einem Artikeltyp zugeordnet. 68
Publikationen wurden von der weiteren
Analyse ausgeschlossen. Griinde hierfiir
waren nicht relevante Publikationen im
Sinne der Fragestellung, unzutreffender
Publikationstyp gemafl dem Suchfilter und
Studien mit Nachbeobachtungszeiten von
weniger als fiinf Jahren. Es wurden insge-
samt 9 Publikationen inkludiert. 2 Meta-
Analysen (11, 12), 4 RCTs (9, 13, 21, 27)
gemif den o. g. Suchkriterien, zwei weitere
vor dem Suchzeitraum publizierte RCTs,
die in o. g. Meta-Analysen zitiert wurden
(6, 20), sowie eine weitere rezente Studie,
die in PubMed noch nicht als RCT gefiihrt
wird (26). Die Systematik der PubMed Re-
cherche ist in B Abbildung 1 dargestellt.

In den RCTs mit fiinf Jahren Nachbeob-
achtung wurden folgende Therapien
(> Tab. 1) verglichen:

e C/S oder C/Cryostripping (C/Cs) vs.

EVLA (810 - 980 nm, Bare-Fiber); n=4
e C/S vs. EVLA (940 nm, Bare-Fiber) vs.

Schaumsklerosierung; n=1
e C/Svs. EVLA (teils 940 nm Bare-Fiber,

teils 1470 nm Radialfaser) vs. Schaums-

klerosierung; n=1
e C/S vs. EVLA (940 od. 1470 nm, Bare-

Fiber) vs. RFA vs. Schaumsklerosierung;

n=1

Der Anteil der nachuntersuchten Patienten
bezogen auf die per Protokoll behandelten
Patienten betrug in den RCTs zwischen
39% und 93%. Die Behandlungsprotokolle
fiir die endovendse Laserablation und die
wichtigsten Studienergebnisse, sowie Limi-
tationen sind in P Tabelle 1 zusammenge-
fasst.
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Tab. 1

Randomisierte Langzeitstudien zum Vergleich Endothermischer Ablationsverfahren mit Crossektomie/Stripping der V. saphena magna. Abkiirzungen:

AVVQ = Aberdeen Varicose Vein Questionnaire; C/S = Crossektomie und Stripping; CEAP = Clinical-Etiologic-Anatomic-Pathophysiologic Classfication; cm =
Zentimeter; ¢S = Cryostripping; cw = kontinuierlich; EVLA = Endovendse Laserablation; FU = Follow-up; HVVSS = Homburg Varicose Vein Severity Score; J =
Joule; LQ = Lebensqualitat; nm = Nanometer; pw = pulsweise; RFA = Radiofrequenzablation; s = Sekunde; UGFS = ultrasound guided foam sclerotherapy =
Schaumsklerosierung; VCSS = Venous Clinical Severity Score; VSM = V. saphena magna; W = Watt

Erstautor und

Publikationsjahr arme

Studien- Behandlungsparameter EVLA Anzahl FU-

(Beine) Rate

Hauptergebnisse / Limitationen

Ergebnisse: Keine Unterschiede in den primaren Studienvariablen
(mittels Duplex nachweisbare Insuffizienzen, VCSS, AVVQ)
Limitationen: Selektion von Patienten: CEAP-C2; monozentrische

Ergebnisse: Keine Unterschiede in der primaren (offene refluxive
VSM-Abschnitte = 5 cm) oder den sekundaren Studienvariablen (kli-
nisches Rezidiv, Reoperationen, VCSS, AVVQ)

Limitationen: Selektion von Patienten: CEAP-C2 (83%) bis C4,

Ergebnisse: Im Vergleich EVLA vs. C/S keine Unterschiede in der pri-
maren Studienvariable (Obliteration bzw. Fehlen der VSM nach
EVLA bzw. nach C/S); nach EVLA signifikant haufiger saphenofemo-
rale Refluxe; keine Unterschiede hinsichtlich postop. LQ (AVVQ)
Limitationen: Unterschiedliche Anasthesieverfahren bei EVLA und

Ergebnisse: Kein Unterschied in der primaren Studienvariable (kli-
nisches Rezidiv nach REVAS); duplexsonographische Crossenrezidive
und klinische Rezidive mit Ursprung in der sapheno-femoralen Regi-
on haufiger nach EVLA vs. C/S; keine Unterschiede bzgl. HVVSS und

Limitationen: EVLA und C/S wurden an zwei unterschiedlichen

Ergebnisse: Klinische Rezidive mit Ursprung in der saphenofemora-
len Region und duplexsonographische Crossenrezidive haufiger
nach EVLA vs. C/S; keine Unterschiede in den sekundaren Studienva-

Ergebnisse: Im Vergleich EVLA und RFA vs. C/S kein Unterschied in
der primaren Studienvariable (offene refluxive VSM-Abschnitte > 10

Limitationen: Sehr niedrige FU-Rate, Relevanz der Ergebnisse un-

Ergebnisse: Im Vergleich EVLA vs. C/S kein Unterschied in der pri-
maren Studienvariable (Verschlussrate der VSM)

Disselhoff (6) EVLA 810 nm /14W / cw 60 63%
2011 ClcS 0,2 cm/s Riickzugsgeschwindig- 60
keit
Applizierte Energiedosis: 57 J/cm Studie, niedrige FU-Rate
Rasmussen (20)  EVLA 980 nm /12 W / pw 69 67%
2013 C/S (1,5 s Impuls /1,5 s Pause) 68
Applizierte Energiedosis: 74 J/cm
niedrige FU-Rate
Van der Velden EVLA 940 nm / 10 W / cw 78 86%
(27) (@D 1/6 cm/s Riickzugsgeschwindig- 69
2015 UGFS keit 77
Applizierte Energiedosis: 59 J/cm
(@
Rass (21) EVLA 810 nm /20 W/ cw 185 81%
2015 S Intendierte Energiedosis: 20 161
Jlcm2
Applizierte Energiedosis: 23
Jlcm2 (49 J/cm) LQ
Standorten exklusiv durchgefiihrt
Gauw (9) EVLA 980 nm /12 W/ cw 62 93%
2016 (@ Intendierte Energiedosis: 68
100 J/cm proximale 10 cm,
dann 50-80 J/cm je nach VSM- riablen (CEAP-C, LQ, Reoperationen)
Durchmesser Applizierte Energie- Limitationen: Monozentrische Studie
dosis: 65 J/cm
Lawaetz (13) EVLA 980 nm (12% der Beine) / 1470 144 39%
2017 C/s nm (88%) 142
RFA 12 W / pw oder cw (zentrumsab- 148 cm)
UGFS hangig) 144
Intendierte Energiedosis: 70 J/cm klar
Applizierte Energiedosis: 77 J/cm
Vahaaho (26) EVLA 980 nm / 1470 nm Radialfaser ~ 68 78%
2018 C/S 12W/ pw (1,5 s Impuls) 65
UGFS Intendierte Energiedosis: 70 J/cm 76

Limitationen: Selektion von Patienten: CEAP-C2 bis C4, VSM-
Durchmesser 5-10 mm; die Patienten eines Zentrums (n=18) wur-
den vom 5-Jahres-FU ausgeschossen (monozentrische Studie); un-
terschiedliche Anasthesieverfahren bei EVLA und C/S

Krankheitsschwere (Severity
Scores) und Lebensqualitat

Die Krankheitsschwere wurde in 3/7 RCTs
validiert erfasst. In diesen Studien konnte
gezeigt werden, dass sich die Krankheits-
schwere gemessen mittels Venous Clinical
Severity Score (VCSS, n=2) (6, 20) oder
Homburg Varicose Vein Severity Score

© Georg Thieme Verlag KG 2018

(HVVSS, n=1) (21) bis zum 5. postoperati-
ven Jahr gegeniiber dem prioperativen
Wert signifikant verbesserte. In einer Stu-
die fand sich eine dezente (6), in einer wei-
teren Studie eine signifikante Verschlechte-
rung der Scorewerte vom 2. bis zum 5.
postoperativen Jahr (21). Ein Unterschied
zwischen C/S und endothermischer Ablati-

on bestand im Langzeit-Follow-up jedoch
in keiner der Untersuchungen, wie in einer
der beiden Meta-Analysen untersucht und
bestatigt wurde (11).

Eine systematische Erfassung der krank-
heitsbezogenen Lebensqualitat erfolgte in
5/7 RCTs mittels AVVQ (n=3) (6, 20, 26)
oder CIVIQ (n=2) (21, 27), sowie wieder-
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Suchbegriffe: ,surgery“, ,endovenous®, ,varicose vein*
Suchfilter: RCT, Meta-Analyse, systematischer Review
Suchzeitraum: 01.01.2014 — 30.06.2018

A 4

74 Publikationen

48

12

}—> 68 Studien wurden ausgeschlossen:

Nicht relevante Publikationen im
Sinne der Fragestellung

Beobachtungszeitraum < 5 Jahre

8 Artikel qualifiziert nicht als
erforderlicher Publikationstyp

A 4

3 zusatzliche Studien wurden eingeschlossen:

2 RCTs (publiziert vor dem Suchzeitraum)
1 RCT (auRerhalb des Suchfilters gefunden)

A 4

[ Einschluss ]

9 fur die Analyse relevante Publikationen:

2 Meta-Analysen
7 RCTs

Abb. 1

um in einer der beiden Meta-Analysen
(11). Weder fiir die krankheitsspezifische,
noch fiir die generelle Lebensqualitit zeig-
ten sich signifikante Unterschiede zwischen
der offenen Operation und den endother-
mischen Verfahren in der Langzeitanalyse.

Duplexsonographisches inguinales
Crossenrezidiv (DCR)

Die inguinalen Rezidivmuster nach ETAV
und nach C/S unterscheiden sich grund-
sitzlich. Nach ETAV konnen Rekanalisie-
rungen ablatierter Venen und Neorefluxe
iiber zuvor suffiziente Crossenseiteniste,
inguinal v. a. fiber die V. saphena accessoria
anterior, auftreten. Nach korrekt durchge-
fithrter Crossektomie konnen sich eine
Neovaskularisation und/oder Neorefluxe
iiber Crossenseitendste ohne Anschluss an
die V. femoralis communis, z. B. tiber die V.
epigastrica superficialis in die VSAA, ent-
wickeln (25). Unter der Annahme, dass
beide Phidnomene mit vergleichbarer Hau-
figkeit zu klinischen Rezidiven fithren kon-
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Systematik der PubMed Recherche als Flussdiagramm.

nen, werden diese hier als DCR zusam-
mengefasst.

Im Vergleich von ETAV und C/S berich-
ten 5/7 Studien tiber das DCR als definierte
Studienvariable. Bei Disselhoff et al. sind
die Raten mit 22% (EVLA) vs. 28% (C/Cs)
nicht signifikant unterschiedlich (6). Auch
Rasmussen et al. konnten keine signifikan-
ten Unterschiede zwischen EVLA und C/S
zeigen, allerdings lassen sich die Daten die-
ser Studie nicht eindeutig quantifizieren
(20). Bei Van der Velden et al. betragen die
DCR-Raten 22% (EVLA) vs. 13% (C/S) und
sind signifikant unterschiedlich (27), wie
auch bei Rass/Frings et al. mit 28% vs. 5%
(21), sowie bei Gauw et al. mit 49% vs. 23%
(9). In der Meta-Analyse von Hamann et al.
wird der Unterschied hinsichtlich des ingui-
nalen Rezidivrefluxes mit 22% (EVLA) vs.
12% (C/S) als signifikant beziffert (11). In
der Meta-Analyse von Kheirelseid et al.
werden Neovaskularisation und Rekanali-
sierung der V. saphena magna getrennt be-
trachtet (12). Ein Riickschluss auf die DCR-
Rate in dieser Studie ist nicht méglich.

Klinisches Rezidiv

Nach der REVAS-Klassifikation (REVAS-
Klassifikation: Recurrent varices after sur-
gery) wird das klinische Rezidiv definiert
als das Vorhandensein von Varizen an un-
teren Extremitdten, die zuvor bereits wegen
Krampfadern operiert wurden. Diese klini-
sche Definition umfasst das ,echte Rezi-
div", welches sich im Operationsgebiet ent-
wickelt, aber auch verbliebene, praoperativ
bereits diagnostizierte Varizen, sowie neu
entstandene Varizen als Konsequenz des
fortschreitenden Krankheitsprozesses (17).
Um die Effektivitdt unterschiedlicher The-
rapiemethoden miteinander vergleichen zu
konnen, ist eine Unterscheidung zwischen
einem mit der durchgefithrten Therapie as-
soziierten Rezidiv einerseits und der natiir-
lichen Krankheitsprogression andererseits
niitzlich.

Beziiglich des Wiederauftretens von Va-
rizen am operierten Bein (Progression und
Rezidiv) wurde in 4/5 RCTs und in einer
der beiden Meta-Analysen kein Unter-
schied zwischen EVLA und C/S detektiert
(9,12, 20, 21, 27). Ein RCT zeigt eine signi-
fikant geringere klinische Rezidivrate nach
RFA verglichen mit C/S und EVLA in der
Kaplan-Meier-Analyse (13). Die Relevanz
dieses Befundes ist aufgrund der geringen
Follow-up-Rate der Studie (P Tab. 1) je-
doch unklar.

Eine Analyse von klinischen Rezidiven
mit einem Ursprung der Varikose im vor-
operierten Gebiet (REVAS ,,same site bzw.
»clinical groin recurrence®) erfolgte in 3
RCTs. Es zeigte sich in zwei Studien ein sig-
nifikanter Unterschied der Rezidivraten
mit 18% (EVLA) vs. 5% (C/S), bzw. 33% vs.
17% (9, 21). In der dritten Studie war kein
Unterschied zwischen RFA, EVLA und C/S
nachweisbar (13). In den Meta-Analysen
wurde dieser Parameter nicht betrachtet.

Diskussion

Bis vor wenigen Jahren galt die offene Ope-
ration mit Crossektomie und Stripping als
Therapiestandard der behandlungsbediirf-
tigen Stammveneninsuffizienz. Diesen Sta-
tus hat die Operation gegeniiber den endo-
thermischen Ablationsverfahren vor weni-
gen Jahren auf Basis der Leitlinien der eu-

© Georg Thieme Verlag KG 2018
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ropéischen Gesellschaft fiir Gefdfichirurgie

und des britischen ,National Institute for

Health and Care Excellence Gesundheits-

wesens” (NICE) verloren, in denen C/S als

Therapie der 2. bzw. 3. Wahl hinter den en-

dothermischen Ablationsverfahren einge-

stuft wurde (15, 30) [NICE 2013, Wittens

2015]. Die Empfehlungen dieser Leitlinien

sind auf zahlreiche Studien zuriickzufiih-

ren, die im Rahmen eines systematischen

Cochrane-Reviews in aktualisierter Fas-

sung 2014 analysiert wurden (14). Hier

fand sich keine Unterlegenheit der endo-
venosen Radiofrequenz- und Laserablation
gegeniiber der offenen Operation im Hin-
blick auf die Effektivitit bei jedoch geringe-
rer Invasivitit, die u. a. in einer besseren
postoperativen Lebensqualitit zum Aus-
druck kommt. Fiir die Cochrane-Analyse
standen jedoch bis 2014 nahezu aus-
schliefilich randomisierte Studien mit einer
kurzzeitigen Verlaufsbeobachtung, maxi-
mal bis zu 2 Jahren, zur Verfiigung, so dass
die Langzeiteffektivitat der Verfahren nicht
in die abschlielende Bewertung einging,
und somit auch keine Beriicksichtigung in

0. g. Leitlinien finden konnte. Die Datenla-

ge hat sich nun jedoch auf hochster Evi-

denzstufe grundlegend geandert. Welche

Aussagen lassen sich aus den aktuellsten

RCTs mit Langzeit-Follow-up und aus den

beiden nun vorliegenden Meta-Analysen

ziehen?

1) Offene Operation und endothermische
Verfahren, und dies gilt nahezu aus-
schliefflich fiir die Laserablation mit
Wellenldngen von 810 bis 980 nm unter
Verwendung einer Bare-Fiber, sind
gleichwertig beziiglich der Lebensquali-
tit, der klinischen Rezidive gemaf3 RE-
VAS (Rezidiv und Krankheitsprogressi-
on) und damit eng verkniipft der
Krankheitsschwere (VCSS, HVVSS) bis
zu 5 Jahren postoperativ.

2) Duplexsonographische inguinale Cros-
senrezidive treten nach endothermi-
scher Ablation, und dies gilt ebenfalls
nahezu ausschliefSlich fiir die Laserabla-
tion mit Wellenldngen von 810 bis 980
nm und Verwendung einer Bare-Fiber,
signifikant haufiger auf als nach Cross-
ektomie und Stripping. Es ist zu erwar-
ten, dass sich hieraus Klinisch relevante
Rezidive, die einen Ursprung in der be-
handelten Leistenregion haben, entwi-
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ckeln. Dies zeigen 2 der 3 RCTs, in de-
nen dieser klinische Parameter erfasst
wurde. Zudem belegt die Studie von de
Maeseneer et al., dass der duplexsono-
graphische Befund an der operierten in-
guinalen Crosse mit dem spéteren Auf-
treten klinischer Rezidive aus dieser Re-
gion positiv korreliert ist (5).

Unter der Annahme, dass fiir die betroffe-
nen Patienten ein moglichst lange Rezidiv-
freiheit ein prioritarer Behandlungswunsch
im Rahmen der Therapie der Stammvene-
ninsuffizienz ist, wichtiger beispielsweise
als der postoperative Komfort oder sogar
das Nebenwirkungsprofil (23), wird man
die gegenwirtige Datenlage so interpretie-
ren miissen, dass die klassische Operation
im internationalen Kontext voreilig als
Therapiestandard aufgegeben wurde. Das
Argument, die neueren Laser mit lingeren
Wellenldngen und modifizierten Lichtlei-
tern und die Radiofrequenzverfahren seien
ein technischer Fortschritt und mit den in
den Langzeitstudien weit iiberwiegend ver-
wendeten Lasern der ersten Generation
nicht vergleichbar, mag zutreffend sein,
lauft aber angesichts der ausgefithrten Da-
tenlage ins Leere. Es sind in den vergange-
nen zehn Jahren kaum mehr randomisierte
Studien mit Crossektomie und Stripping
als Kontrollarm durchgefithrt worden. Da-
her ist es schlichtweg nicht maéglich, den
Stellenwert der neuesten endothermischen
Techniken gegeniiber der offenen Operati-
on einordnen zu konnen.

Es ist jedoch andererseits nicht von der
Hand zu weisen, dass die neuesten Laser-
und Radiofrequenztechnologien aufgrund
ihrer geringen Invasivitit und guten Stan-
dardisierung ein erhebliches therapeuti-
sches Potential bieten, was z.B. fiir radial
abstrahlende Lichtwellenleiter im Vergleich
zur Bare-Fiber eindrucksvoll gezeigt wurde
(7). Allerdings ist die Frage nach der indi-
viduellen Indikationsstellung nach wie vor
ungekldrt und gewinnt angesichts der nun
vorliegenden Langzeitstudien im Vergleich
mit der offenen Operation erneut an Ge-
wicht. Es existieren vereinzelt Hinweise in
der Literatur, dass man moglicherweise an-
hand von individuellen Parametern eine
prognostische Abschitzung tber Erfolg
oder Misserfolg einer endothermischen
Ablation hinsichtlich des Rezidivrisikos
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vornehmen kann (22). Van der Velden et

al. konnten zeigen, dass der Stammvenend-

urchmesser und die C-Klasse der CEAP-

Klassifikation starke prognostische Fakto-

ren fiir eine Rekanalisierung nach endo-

venoser Thermoablation sind und sich da-
mit umgekehrt proportional zur therapeu-
tischen Effektivitat verhalten (29). Zudem
fanden Spreafico et al., dass ein Durchmes-
ser der VSM von > 9 mm im Miindungs-
trichter und eine C-Klasse von > C4 unab-
hingige Pridiktoren fiir eine Rekanalisie-
rung der mittels 1470 nm Radialfaser laser-

ablatierten Stammvene darstellen (24).
Hieraus ergeben sich fiir die Zukunft

zumindest zwei wesentliche Forschungsan-

sdtze:

1) Studien, die dem Zweck der Bewertung
des therapeutischen Nutzens von endo-
venos thermischen Ablationsverfahren
dienen sollen, bendtigen zwingend ei-
nen Kontrollarm mit Crossektomie und
Stripping.

2) Im Rahmen solcher Studien sind Strati-
fikationen vorzunehmen, die es ermog-
lichen, eine Aussage zu einer individua-
lisierten Indikationsstellung anhand
prognostisch bedeutsamer Parameter
(Venendurchmesser, CEAP-Klassifikati-
on) zu treffen.

Es wurde bereits darauf hingewiesen, dass
die Qualitit der vorliegenden RCTs Méngel
aufweist (12, 14), u. a. im Hinblick auf den
prozentualen Anteil der nachuntersuchten
Patienten, der sicher so hoch wie méglich
sein sollte (mindestens 80%) und auf die
Auswabhl validierter bzw. empfohlener Stu-
dienendpunkte, die eine Vergleichbarkeit
der Studien und die Durchfithrung hoch-
wertiger Meta-Analysen ermdglichen soll-
te. Zudem sollten RCTs multizentrisch an-
gelegt sein und die Zentren eine Qualifika-
tionsmafinahme zur Standardisierung der
OP-Techniken und der Erfassung der Stu-
dienvariablen durchlaufen. Die Wichtigkeit
dessen ergibt sich u.a. aus der Beobach-
tung, dass die duplexsonographischen Re-
zidivraten 5 Jahre postoperativ sowohl
nach endothermischer Ablation (22-49%),
als auch nach Crossektomie und Stripping
(5-28%) erheblich variieren. Letztlich wire
zu wiinschen, dass ein unabhéingiger Un-
tersucher zumindest die primére Studien-
variable erfasst.
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Im Hinblick auf eine optimale Behand-
lung der betroffenen Patienten und einen
effektiven und wirtschaftlichen Einsatz der
vorhandenen Ressourcen ergibt sich
zwangslaufig die Notwendigkeit fiir weitere
Studien. Die Verantwortung hierfiir liegt
nun bei den Fachgesellschaften und der
Forschungsgemeinschaft. Das Interesse der
Industrie an der Unterstiitzung solcher kli-
nischen Forschungsprojekte diirfte sich da-
raus ergeben, dass sich langfristig im Zuge
einer individualisierten Therapie mit hoher
Wahrscheinlichkeit definierte Indikations-
gebiete darstellen werden, die eine Offnung
der Erstattungsfahigkeit fiir diejenigen en-
dothermischen Ablationsverfahren ermdog-
lichen werden, fiir die eine Evidenz vor-
handen ist.
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