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Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde im Januar 2009 durch den Vorstand der DGA und durch die
Vorstande der korrespondierenden Fachgesellschaften verabschiedet und ist bis
zur nachsten Uberarbeitung bzw. spatestens bis 31. Mai 2012 giiltig.

Verantwortlich fur die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekannt-
machung ist die DGA.

Besonderer Hinweis:

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbesondere zu diagnostischen und
therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Versorgungsleitlinie entsprechen kénnen.
Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die
grotmagliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der Hersteller
zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im
allgemeinen Interesse der DGA-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschutzte Warennamen) nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus
dem Fehlen eines entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung auRerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist
ohne schriftliche Zustimmung der DGA-Redaktion unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne
schriftliche Genehmigung der DGA-Redaktion reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen,
Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Internet.
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1. PROZESS DER LEITLINIENERSTELLUNG
H. Lawall, C. Dichm

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK) gehdrt zu den haufigsten Gefal3-
erkrankungen im klinischen Alltag. In den letzten Jahren haben sich hinsichtlich der
Erkrankung vielfiltige neue Erkenntnisse ergeben. Dies betrifft Daten zur Inzidenz und
Pravalenz, aber auch zur Diagnostik, Prognose und Therapie. Besonders hervorzuheben ist
die Bedeutung der PAVK als Indikatorerkrankung fiir die generalisierte Atherosklerose
bzw. Atherothrombose. Die daraus resultierenden Konsequenzen sind fachiibergreifend fiir
nahezu alle medizinischen Fiacher von Bedeutung.

Im Jahr 2001 wurde letztmalig von der Deutschen Gesellschaft fiir Angiologie/
Gefilmedizin (DGA) eine S2-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der PAVK verdffent-
licht." Seitdem sind iiberarbeitete internationale Leitlinien zur PAVK (gemeinsam von dem
American College of Cardiology und der American Heart Association 2005; Trans-
Atlantic-Inter-Society Consensus TASC II 2007* *, und auch von der American Diabetes
Association”) sowie weitere in Deutschland (z.B. von der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft °) publiziert worden.

Im Dezember 2004 wurde die DGA von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) federfithrend mit der Erstellung einer S3 -
Leitlinie zur Diagnostik und Therapie der PAVK beauftragt. Sie entwickelte in einem
mehrstufigen und mehrjdhrigen Verfahren unter Einbindung der Deutschen Gesellschaft fiir
Gefial3chirurgie (DGG), der Deutschen Rontgengesellschaft und 19 weiteren medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften diese neue Leitlinie, deren Ergebnis hier vorliegt.

Ziel der kurzgefassten Leitlinie ist die mdglichst breite Wissens- und Informationsvermitt-
lung von zentralen Aspekten der Diagnostik und Therapie der PAVK, die auf dem Boden
der vorhandenen Leitlinien, Cochrane-Reviews und der wichtigsten Publikationen zur
PAVK beruhen. Diese Leitlinie soll kein Lehrbuch ersetzen und erhebt nicht den Anspruch
auf eine umfassende Darstellung sdmtlicher Aspekte und Differentialdiagnosen der PAVK.
Sie mochte jedoch dem klinischen Anwender eine prdgnante sowie pragmatische
Handlungsempfehlung fiir den Alltag in der Versorgung von ambulanten und stationédren
Patienten mit PAVK geben.

Die aufgefiihrten Empfehlungen sind abgestuft entsprechend dem Niveau der verfiigbaren
Evidenz zu der jeweiligen Fragestellung, wie im Methodenreport zur Erstellung einer S3-
Leitlinie der AWMF (awmf.org)6 beschrieben. Bei fehlenden oder liickenhaften Daten sind
die Konsensusempfehlungen als Ergebnis der interdisziplinidren Diskussionen aufgefiihrt.

Aus den beteiligten medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften wurden Vertreter
benannt, um Texte und Empfehlungen fiir die folgenden Arbeitsgruppen zu verfassen:
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Epidemiologie, Diagnostik, Therapie und Nachsorge. Aullerdem wurden Spezialisten fiir
Gesundheitsokonomie (Frau Prof. N. Ott, Bochum) und Leitlinienerstellung/evidenz-
basierte Medizin (Frau PD 1. Kopp, Marburg) hinzugezogen. Die Steuerungsgruppe der
Leitlinie PAVK mit Vertretern der Deutschen Gesellschaft fiir Angiologie, Gefa3chirurgie
und der Deutschen Rontgengesellschaft sowie den Autoren sammelte und gewichtete
zunichst die Kernfragen zur PAVK, die aus den verschiedenen Fachgesellschaften geduf3ert
wurden (siche auch Methodenreport zur Erstellung der S3-Leitlinie PAVK). AnschlieBend
analysierten die Arbeitsgruppen die vorhandene Literatur und machte nach ausfiihrlichem
Schriftverkehr, Telefonkonferenzen und mehreren Treffen schriftliche Entwiirfe mit
Empfehlungen zur Diagnostik und Therapie der PAVK. Jede der beteiligten
Fachgesellschaften bewertete und kommentierte diese Vorschlige. In einem
Konsensusverfahren wurden die endgiiltigen Anderungen und Ergéinzungen festgelegt, die
wiederum den einzelnen Fachgesellschaften vorgelegt wurde.

Sofern eine der Fachgesellschaften einer der Empfehlungen nicht zustimmte, ist dies in
dem vorliegenden Text der Leitlinie ausdriicklich vermerkt. Somit représentiert die vorlie-
gende Textfassung der S3-Leitlinie PAVK die Ansicht aller beteiligten Fachgesellschaften.

Diese Leitlinie zur PAVK richtet sich gezielt nach deutschen Gegebenheiten und bietet
erstmalig fiir die betroffenen Patienten, die behandelnden Hausérzte und Fachirzte sowie
Gefilspezialisten, die Kostentrdger und weitere Beteiligte im Gesundheitssystem eine
wissenschaftlich fundierte Aussage mit Behandlungsempfehlungen zum Management von
Patienten mit PAVK in der Bundesrepublik Deutschland.

Entsprechend der iiblichen Praxis wurde die methodische Qualitit der wissenschaftlichen
Belege wie folgt bewertet:

Tabelle 1. Methodische Qualitit der wissenschaftlichen Belege: Klassifizierung der
Evidenzstirke

Level |Studien zu Therapie/ Priavention / Atiologie

1a Systematische Ubersicht iiber randomisierte kontrollierte Studien
(RCT)

1b | Eine RCT (mit engem Konfidenzintervall)

1c Alle-oder-Keiner-Prinzip

2a Systematische Ubersicht gut geplanter Kohortenstudien
2b Eine gut geplante Kohortenstudie oder ein RCT minderer Qualitat
2c Outcome-Studien, ('5kologische Studien

3a Systematische Ubersicht iiber Fall-Kontrollstudien

3b | Eine Fall-Kontroll-Studie

Fallserien oder
4 Kohorten- / Fall-Kontroll-Studien minderer Qualitat

Expertenmeinung ohne explizite Bewertung der Evidenz oder
5 basierend auf physiologischen Modellen/ Laborforschung
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Level |Studien zu Diagnose

1a Systematische Ubersicht iiber Level 1 diagnostische Studien oder

diagnostische Entscheidungsregel, begriindet auf 1b Studien,
validiert in verschiedenen klinischen Zentren

1b | Validierungs- Kohortenstudie mit gutem Referenzstandard oder
diagnostische Entscheidungsregel, validiert in einem Zentrum

1c Alle-oder-Keiner-Prinzip (absolute SpPins und SnNouts)
2a Systematische Ubersicht iiber Level 2 diagnostische Studien

2b Explorative Kohortenstudie mit gutem Referenzstandard

3a Systematische Ubersicht iiber Level 3 diagnostische Studien
3b | Nicht-konsekutive Studie; oder ohne Konsistenz der angewendeten
Referenzstandards

Fall-Kontrolle Studie, schlechte oder nicht unabhéangige
4 | Referenzstandards

Expertenmeinung ohne explizite Bewertung der Evidenz oder
5 basierend auf physiologischen Modellen / Laborforschung

Level of Evidence/ LoE nach Oxford Centre for Evidence Based Medicine 2001.
Quelle: B. Philipps, D. Sackett, D. Badenoch, S. Strauss, B. Haynes, M. Dawes. Centre of Evidence
Based Medicine Oxford 2001, http://cebm.jr2ox.ac.uk/docs/levels.html)
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Die Graduierung der Emfehlungen wurde wie folgt vorgenommen:

Abbildung 1. Von der Evidenz zur Empfehlung - Klassifizierung der Empfehlungs-
starke

Evidanrsiarks Emplehbhngsgrad
Bazelchnung * Symibale * *
Hech % Starke Empfahiung
Hlasse | ™ A i
flafig
! i Empishiung
Hlasse |l > B0
Schwach L '::h Emplehiung affen
Klassm L, 1V,W 0, =

+

Erierign fir die Sradulsrung (Honsensusaspelts)

K oraistene der Studisnargebnizse

Flresche Ralevanz dar Encesanite wnd Eflakistirken
= Mutzen-Fiskc-Yerhatnis

Ethischs Vaipllichiungen

Fananriargrdlarantan

Apvandbimell, Urdseharka]

*  Nach Oxford Centre of Evidence based Medicine

**  Symbole der Empfehlungsgraduierung im Programm flr Nationale Versorgungsleitlinien
Die Empfehlungen werden nach Mdglichkeit analog formuliert:
Starke Empfehlung: ,soll“; Empfehlung: ,sollte”; Empfehlung offen: ,kann“ (Handlungsoption).
Negativ-Empfehlungen werden sprachlich ausgedruckt (,nicht”) bei gleichen Symbolen.

Nach Bundesarztekammer, AWMF, Kassenarztliche Bundesvereinigung (Hrsg). Programm fir
Nationale Versorgungsleitlinien — Methodenreport. Berlin, AZQ, www.methodik.n-v-l.de. Abbildung:
Kopp I, Lelgemann M, Ollenschlaeger G: EbM und Leitlinien. In: Kunz R. et al. (Hrsg.): Lehrbuch
Evidenzbasierte Medizin in Klinik und Praxis. 2. Auflage 2007, Deutscher Arzteverlag, Kéln

Weitere Informationen dazu finden sich auch im Methodenreport.
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2. DEFINITION UND EPIDEMIOLOGIE
C. Diehm, H.-J. Trampisch

2.1 Definition

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (PAVK) bezeichnet eine Einschrankung der
Durchblutung der die Extremititen versorgenden Arterien bzw. seltener der Aorta. Dies
kann graduell (durch eine Stenose) oder komplett (Okklusion) sein.

In etwa 95% der Fille wird die chronische PAVK durch Arteriosklerose bzw. ihre
symptomatische Form Atherothrombose bedingt. Diese gehort zu den héufigsten
Erkrankungen unserer Zeit. Sie stellt einen schwelenden, komplexen Krankheitsprozess
dar, der alle arteriellen GefaBregionen des Korpers betreffen kann. Herzinfarkt,
Schlaganfall und PAVK sind lediglich unterschiedliche Manifestationsformen ein und
derselben Erkrankung.” Entziindliche, genetische und traumatische Ursachen (insgesamt
5% der PAVK-Fille) werden mit zunehmendem Lebensalter immer seltener, dafiir treten
embolische Ereignisse (kardial oder arteriell) hdufiger auf’

Neben den groflen peripheren Gefdlen sind vielfach auch kleinere, die Haut und
Muskulatur versorgenden Gefiaf3e mit betroffen.

Akute periphere Durchblutungsstérungen sind selten; sie treten bei akuten embolischen oder
atherothrombotischen Verschliissen auf dem Boden von bestehenden Gefédl3ldsionen auf.
Gegenstand dieser Leitlinienempfehlungen sind akute und chronische arterielle
Durchblutungsstérungen der unteren Extremititen distal der Aorta abdominalis.

Die klinische Einteilung der PAVK gemédll der Symptomatik erfolgt hierzulande
iiblicherweise nach der Stadieneinteilung von Fontaine. Im angelsdchsischen Raum und
international wissenschaftlich gebrduchlich ist dagegen die Rutherford-Klassifikation.
Tabelle 2 fiihrt die Klassifikation der PAVK nach den Fontaine-Stadien und Rutherford-
Kategorien auf. Die klinischen Stadien werden auch mit den Begriffen ,,Claudicatio
intermittens” (,,unterbrochenes Hinken, Schaufensterkrankheit) bzw. im Spitstadium
,.kritische Extremititenischdmie® (critical limb ischemia, CLI) bezeichnet.

Tabelle 2. Klassifikation der PAVK nach den Fontaine-Stadien und Rutherford-
Kategorien

Fontaine Rutherford
Stadium Klinisches Bild Grad Kategorie Klinisches Bild
1 asymptomatisch 0 0 asymptomatisch
ITa Gehstrecke > 200m I 1 leichte Claudicatio intermittens
IIb Gehstrecke < 200m I 2 méBige Claudicatio intermittens
I 3 schwere Claudicatio intermittens
12
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III ischdmischer II 4 ischdmischer Ruheschmerz
Ruheschmerz
v Ulkus, Gangrin I 5 kleinflachige Nekrose
111 6 grof3flachige Nekrose
2.2. Epidemiologie

2.2.1. Knochel-Arm-Index

Die Préavalenz der asymptomatischen PAVK kann in der Allgemeinbevolkerung nur mittels
nicht-invasiver Untersuchungsmethoden eingeschitzt werden. Am haufigsten wurde die
Messung des Knochel-Arm-Index (engl. Ankle Brachial Index, ABI) mittels der nicht-
invasiven Messung des Dopplerverschlussdrucks eingesetzt (s.a. Kapitel Diagnostik).

Der Grenzwert fiir die Diagnose der PAVK wird iiberwiegend bei <0,9 festgelegt. Die
Sensitivitit eines ABI-Werts <0,9 fiir das Vorliegen einer mindestens 50%-igen Gefal3-
stenose (verifiziert mit dem Goldstandard Angiographie) betragt nahezu 95% in Ruhe, die
Spezifitit fast 100 %.

Systematische ABI-Bestimmungen nach einem Belastungstest erhdhen die Pravalenz der
PAVK um etwa 30%. Eine Abnahme des ABI um 15-20% nach Belastung im Vergleich
zum Wert in Ruhe gilt als beweisend fiir eine PAVK.?

2.2.2. Privalenz und Inzidenz

Zahlreiche epidemiologische Studien mit objektiven Untersuchungstechniken zeigen eine
Gesamtprdvalenz der PAVK von 3-10%. Ab einem Alter von 70 Jahren steigt die Prévalenz
auf 15-20% an.*® Etwa ab 75 Jahre ist die Privalenz der PAVK bei Frauen hoher als bei
Ménnern.’

Das Verhdltnis von mit dem ABI bestimmten asymptomatischen Patienten zu
symptomatischen Claudicatio-Patienten (die ganz {iberwiegend, aber nicht immer
erniedrigte ABI-Werte haben) liegt altersunabhéngig bei etwa 4:1.% '°

Die Privalenz der Claudicatio intermittens steigt von 3% bei 40-jdhrigen Patienten auf
6% bei 60-jéhrigen Patienten an. In jiingeren Altersgruppen ist die Claudicatio bei Ménnern
hiufiger, in den hoheren Altersstufen bestehen kaum noch geschlechtsspezifische
Unterschiede. Studien in der Allgemeinbevolkerung zeigen, dass 10-50% der Patienten mit
Claudicatio intermittens niemals einen Arzt aufgesucht haben.

» Die Priivalenz der PAVK ist altersabhiingig und steigt mit hoherem Lebensalter
an.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

In der prospektiven, nicht-interventionellen bundesweiten German epidemiological trial on
Ankle Brachial Index (getABI-Studie) hatten von 6.880 Patienten ab 65 Jahren jeder
fiinfte (21,0%) einen ABI < 0,9 oder eine manifeste PAVK. ' 2
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In der Heinz Nixdorf Recall Studie, die 4.814 Teilnehmer im Alter zwischen 45-75 Jahren
in der Allgemeinbevolkerung untersuchte, fand sich ein ABI < 0,9 bei 6,4% (Ménner) bzw.
5,1% (Frauen). Wenn zusitzlich symptomatische Formen der PAVK beriicksichtigt
wurden, lagen die Raten bei 8,2% bzw. 5,5 %.13

Aus den USA liegen im hausérztlichen Bereich Privalenzdaten von Risikopatienten (>70
Jahre oder 50-69 Jahre mit gleichzeitigem Rauchen oder Diabetes) aus der PARTNERS-
Studie vor: hier wiesen 29% der Gesamtpopulation einen erniedrigten ABI oder eine
manifeste PAVK auf. '*

Pravalenz bei unterschiedlichen ethnischen Gruppen

Die Zugehorigkeit zur farbigen Rasse (nicht-spanischer Herkunft) erhoht das PAVK-
Risiko um mehr als das doppelte, was sich nicht alleine durch das stirkere Vorhandensein
anderer Risikofaktoren, wie Diabetes, Hypertonie und Diabetes erkliren lisst."> Diese
unterschiedliche PAVK-Pravalenz wurde vor kurzem durch die GENOA-Studie (Genetic
Epidemiology Network of Arteriopathy) bestitigt.'®

2.3. Kreuzrisiko der Atherothrombosemanifestationen

Beim Vorliegen einer Manifestation der Atherothrombose (z.B. PAVK) handelt es sich um
(Hoch-)Risikopatienten mit einem hohen Morbiditits- und Mortalitdtsrisiko auch
hinsichtlich Ereignisse in einem weiteren Gefdlsystem. Dieses ,,Kreuzrisiko® zwischen den
verschiedenen Atherothrombosemanifestationen ist in Tabelle 3 zusammengestellt. Somit
haben GefaBpatienten mit vorangegangenen ischdmischen Ereignissen ein deutlich erhdhtes
Risiko fiir weitere kardiovaskuldre Ereignisse wie Herzinfarkt oder ischdmischen
Schlaganfall.

Tabelle 3. Kreuzrisiko bei verschiedenen Manifestationen der Atherothrombose

Im Vergleich zur Gesamtpopulation

Falls friitherer Myokard- Falls friiherer Schlaganfall
Neues Ereignis infarkt:

Hiiufigkeit des Aufretens Hiufigkeit des Aufretens
Ischédmischer Schlaganfall 2-3x (einschlieBlich Angina 9x

und plotzlicher Tod*)
Myokardinfarkt 5-7x (einschlieBlich Tod) 3-4x (einschlieBlich TIA)
PAVK 4x (todliche koronare 2-3x (einschlieBlich TIA)

Ereignisse)

*Plotzlicher  Tod=  Auftreten binnen einer Stunde und  verursacht durch KHK
Quellen: '
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2.4. Verlauf der PAVK und Prognose

2.4.1 Asymptomatische PAVK

Ein pathologischer ABI-Befund ist ein unabhingiger Indikator fiir kardiovaskulére
Morbiditdt und Mortalitdt. Sowohl der pathologisch erniedrigte als auch der pathologisch
erhohte ABI ist ein Préadiktor fiir die kardiovaskuldre Morbiditét und Mortalitét.

Bei pathologisch erniedrigten Befunden besteht eine direkte Korrelation: Je niedriger der
ABI, desto hoher die kardiovaskuldare Morbiditdat und Mortalitét.

» Der Knochel-Arm-Index (ABI) ist der geeignete Parameter zur Erfassung des
kardiovaskuliren Risikos hinsichtlich Morbiditit und Mortalitit bei Patienten mit
PAVK.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Die Abbildung 2 zeigt die Mortalititsdaten der Patienten mit asymptomatischer und
symptomatischer PAVK in der getABI-Studie.

Abbildung 2. getABI-Studie: Mortalititsraten nach 1, 3, und 5 Jahren bei symptoma-
tischen und asymptomatischen PAVK-Patienten im Vergleich zu Patienten ohne
PAVK
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Quelle: getABI-Studie "
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2.4.2 Symptomatische PAVK

In ungefdhr einem Viertel aller Patienten mit Claudicatio verbessern sich die Symptome
spontan. In ca. einem Drittel bis zur Haélfte aller Patienten bleibt die Erkrankung
unverdndert; in ca. einem Viertel verschlechtert sich die Symptomatik.

Das Schicksal der Patienten mit Claudicatio wird von kardialen und zerebralen Ereignissen
bestimmt. Das Risiko einer kritischen Extremitdtenischimie ist bei diesen Patienten sehr
gering und nur etwa 2% erleiden eine Amputation innerhalb der ndchsten 10 Jahre.

Patienten mit kritischer Extremitdtenischamie haben eine sehr hohe ein-, funf- und 10 -
Jahres Mortalitit. Wolfe berichtete eine 1-Jahres-Mortalitit von 20%.?' In der BASIL-
Studie betrug das amputationsfreie Uberleben fiir die Gesamtgruppe der Patienten mit
kritischer Extremititenischdmie nach 1 Jahr 70% und nach 3 Jahren 55 %, die Mortalitét
nach 1 Jahr lag bei etwa 20 %.*

Bei Patienten mit Diabetes mellitus ist die Prognose noch schlechter. Eine italienische
Studie ergab eine 12-Monats-Mortalitdit von 26% bei Diabetikern und 12% bei
Nichtdiabetikern, die Majoramputationsrate betrug 50% nach 1 Jahr.”

Das REACH-Register (Reduction of Atherothrombosis for Continued Health) ist eine
multinationale Datenbank, in welcher die Héufigkeit atherothrombotischer Erkrankungen
und mit der Atherothrombose assoziierter Risikofaktoren in der Praxis erfasst werden. Es
ist mit fast 68.000 Patienten in 44 Landern (davon 5.645 aus Deutschland) das
geographisch und hinsichtlich der Fallzahl grof8te Patienten-Register zur Atherothrombose.
Bereits nach einem Jahr zeigte sich bei Patienten mit symptomatischer PAVK eine
signifikante Ubersterblichkeit gegeniiber Patienten mit koronarer oder zerebrovaskulirer
GefidBerkrankung. Die Mortalitétsrate betrdgt bei PAVK-Patienten jdhrlich 2,4% gegentiber
1,8% bei KHK. Damit einher geht eine Amputationsrate von 1,3% pro Jahr. > Die jéhrliche
Interventionsrate fiir vaskulédre Eingriffe liegt bei PAVK-Patienten bei etwa 10 %.

Patienten mit Kkritischer Extremititenischimie haben eine schlechte Prognose
hinsichtlich Beinerhalt, Uberleben und amputationsfreies Uberleben

2.5. Unterbehandlung von PAVK-Patienten

Zahlreiche Studien berichten eine Unterversorgung von Patienten mit PAVK, insbesondere
im direkten Vergleich mit Patienten mit Koronarer Herzkrankheit (KHK).” Bereits die
amerikanische PARTNERS-Untersuchung, durchgefiihrt in 1999, ergab Hinweise auf eine
medikamentdse Unterbehandlung.'* Auch die getABI-Studie zeigte, dass PAVK-Patienten
in Deutschland im Vergleich zu anderen Atherothrombose-Patienten unterversorgt sind.
Zwar erhielten zwei von drei Patienten mit koronarer Herzkrankheit einen
Thrombozytenfunktionshemmer, aber nur etwa jeder zweite Patient mit PAVK. Bei der
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Lipidsenkung mit Statinen sieht es dhnlich aus: 46% der Patienten mit KHK aber nur 23%
der Patienten mit symptomatischer PAVK werden mit einem Statin behandelt. Noch
ausgepragter war der Unterschied beim Einsatz von Betarezeptorenblocker.”®” * Das
internationale REACH-Register belegt ebenfalls die Unterbehandlung von PAVK-
Patienten.”®

In einem aktuellen populations-basierten Telefoninterview in den USA wurde eine
reprasentative Gruppe von 2.501 Erwachsenen ab dem 50. Lebensjahr zu den Themen
PAVK, Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen und anderen kardiovaskuldren
Grunderkrankungen befragt.”> Nur 26% der Patienten aus der Stichprobe wussten iiber-
haupt, was eine PAVK ist, und der Hilfte dieser Gruppe war nicht bewusst, dass ein
Diabetes mellitus und Rauchen das Risiko fiir eine PAVK erhéhen. Nur einer von vier
Befragten wusste, dass die PAVK eine erhohte Mortalitdt infolge von Herzinfarkten und
Schlaganfallen mit sich bringt. Nur 14% aller Befragten war klar, dass eine PAVK zur
Amputation fiihren kann. Mangelndes Wissen bzw. fehlende Aufmerksamkeit fiir das
Problem der PAVK zeigten insbesondere Befragte, die aufgrund Ihrer Risikofaktoren-
konstellation und vorhandener Grunderkrankungen das hdchste Risiko fiir eine PAVK
aufwiesen. Die Autoren dieser Studie schlussfolgern, dass die Offentlichkeit nicht
ausreichend iiber die PAVK informiert ist.”

Inwieweit diese Angaben flir Deutschland repridsentativ sind, bleibt unklar. Die
Ubertragbarkeit dieser Daten fiir die Bundesrepublik wird in einer aktuellen Studie gepriift,
doch verschiedene regionale und iiberregionale Veranstaltungskampagnen zur PAVK (z.B.
durch die Deutsche GefdfBliga) zeigen eine grofle Unkenntnis und Informationsdefizite bei
Patienten und Angehorigen.

» Die Bedeutung der PAVK wird von Arzten und Patienten unterschitzt.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

» Patienten mit PAVK sind hinsichtlich ihrer Risikofaktoren und Begleit-
erkrankungen unterbehandelt.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)
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3. DIAGNOSE DER PAVK
P. Huppert, H. Stiegler, J. Tacke

3.1. Allgemeine klinische Untersuchung: Inspektion, Palpation und Auskultation

Die Diagnostik des Patienten mit PAVK soll stadien- und patientenorientiert, zielgerichtet
und hinreichend genau sein. Dariiber hinaus hat sie dem Gebot des ausgewogenen Nutzen-
Risiko Verhiltnisses und der Wirtschaftlichkeit zu folgen.

Am Beginn der Untersuchung stehen die Anamnese und die sorgfiltige klinische
Untersuchung mit besonderer Beriicksichtigung der vaskuldren Auskultations- und
Palpationspunkte. Des Weiteren werden die Ratschow-Lagerungsprobe und der Kapillar-
puls an den unteren Extremitédten gepriift.

Hautverdnderungen und Hautstatus, muskuldre Auffilligkeiten, orthopéddische Fehlstellun-
gen sowie Farbe, Behaarung und Temperatur der Beine und Fiile werden im Seiten-
vergleich dokumentiert.

Differentialdiagnostische =~ Symptome fiir neurologische und/oder orthopadische
Erkrankungen sollen beschrieben werden, um die klinische Relevanz der moglichen
peripheren Durchblutungsstérung einzuordnen. Vielfach finden sich bei Patienten mit
Claudicatio oder kritischer Extremitdtenischdmie Begleiterkrankungen aus dem
neurologischen und/oder orthopadischen Fachgebiet, welche die eindeutige diagnostische
Zuordnung erschweren. Ebenso sind bei trophischen Stérungen und Ulzerationen an der
unteren Extremitdt andere Ursachen auszuschlie3en.

Tabelle 4. Ursachen okklusiver arterieller Lisionen in den unteren Extremititen, die
eine Claudicatio auslosen konnen

Arteriosklerose

Vaskulitis

Kongenitale oder erworbene GefaBmiBbildungen
Fibromuskulédre Dysplasie
Periphere Embolie

Periphere Aneurysmen
Zystische Adventiadegeneration
Kompressionssyndrome
Gefialltumor

Pseudoxanthoma elastica
Trauma oder Strahlenschaden
Venose Claudicatio
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Der typische Claudicatioschmerz ist ein reproduzierbarer belastungsabhingiger Muskel-
schmerz, der sich in Ruhe nach wenigen Minuten rasch bessert. In Abhédngigkeit von der
Lokalisation der GefdBldsion kann er in der Glutealregion, der Oberschenkel-, Waden- und
FuBmuskulatur auftreten. Die Schmerzen beeintrachtigen das Gehvermdgen. Die
Claudicatio beschreibt die reduzierte Gehleistung. Damit ist zum einen die schmerzfreie
und maximale Gehstrecke, aber auch die verminderte Schrittgeschwindigkeit gemeint. Im
Gegensatz zur kritischen Extremitéitenischdmie ist die Ruhedurchblutung der betroffenen
Extremitét ausreichend.

Bei der kritischen Extremitatenischdmie liegen Ruheschmerzen und/oder bereits trophische
Haut- und Gewebeldsionen vor. Unter Beintieflage kommt es hdufig zu einer Linderung der
Schmerzsymptomatik. Das Verhéltnis zwischen Sauerstoffversorgung und dem metabo-
lischen Bedarf der Muskel- und Weichteilgewebe ist in Ruhe nicht mehr ausreichend.

Tabelle 5. Abgrenzung der PAVK von der Neuropathie (klinische Untersuchung)

Neuropathie PAVK

Haut trocken, warm, rosig, Venenfiillung auch  atrophisch, diinn, kiihl, blass-livid,
bei 30° Hochlagerung ohne Farbanderung  Abblassen des Vorfules bei

Hochlagerung

Gewebe Odem hiufig nachweisbar eher selten

Hyperkeratose ausgepragt an druckexponierten Stellen, verlangsamtes Hautwachstum,
Risse im Fersenbereich sandpapierartige Hyperkeratose

Nigel Mykosen, subunguale Blutungen verdickt, Hyperonychie

Zehen Krallen/Hammerzehen, Hithneraugen keine Haare, livide, akrale Lasionen

FuBriicken Atrophie der Musculi interossei allgemeine Atrophie

FuBsohle Hyperkeratosen, Rhagaden, Druckulcera ~ Haut in Falten abhebbar

3.1.1. Stellenwert der Pulsuntersuchung und des Ratschow-Tests

Die Pulsuntersuchung der unteren Extremititen ist zwar hilfreich, jedoch fehlerbehaftet.*
Die Diagnose der PAVK anhand fehlender Fuflpulse wird in der Praxis zu oft gestellt, im
Gegensatz zur Diagnose der PAVK anhand der typischen Claudicatio-Symptomatik.”

» Am Beginn der Untersuchung stehen Inspektion, seitenvergleichende Palpation,
Auskultation der Extremititenarterien sowie der Ratschow-Test.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Alleiniges Tasten der Pulse ist mit einer Sensitivitdt von 20% fiir das Erkennen einer
PAVK unzureichend und ist mit der Auskultation als Basisuntersuchung (Sensitivitét: 75%,
Spezifitat: 40%) zu kombinieren. Zusammen mit einer Claudicatio-Anamnese weist die
Kombination aus seitenvergleichendem Tasten des Pulsstatus und Auskultation nach der
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Basler-Studie einen Erfassungsgrad von 84% fiir klinisch relevante Stenosen auf.’’
Wiahrend die Claudicatio-Beschwerden in der Wade leicht erkannt werden, sind
belastungsabhingige Schmerzen in der Fu3sohle oder in der Geséfregion bei Verschliissen
der Unterschenkelarterien oder der Beckenarterien in der Routinediagnostik nicht selten
schwierig zuzuordnen und veranlassen zu unnétigen Untersuchungen.

Die Evidenz fiir den Ratschow-Test bei Claudicatio ist anhand groBer Studien nicht
vorhanden, allerdings zeigt die klinische Erfahrung die Niitzlichkeit dieser einfachen
Untersuchung in der klinischen Uberpriifung.

» Hinsichtlich des Hautstatus sollen Integritit, Turgor, Schweif3bildung, Farbe,
Muskelatrophie, Deformitit und Temperatur beurteilt werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Dies ist insbesondere beim Diabetiker von Bedeutung und ldsst nach Tabelle 5 eine
Differenzierung zwischen priméir neuropathischer oder ischaemischer Lision zu.>’
Allerdings findet sich gerade bei Diabetikern mit PAVK gehduft auch eine diabetische
autonome und symmetrisch- sensible und motorische Polyneuropathie.

Die regelméBige professionelle FuBuntersuchung durch den Arzt oder den entsprechend
geschulten Patienten schirft das Problembewusstsein des Patienten und zeichnet sich durch
eine groBe priventive Bedeutung aus.”**

» Bei Patienten mit PAVK soll regelmiilig eine klinische FuBluntersuchung erfolgen.
(Emfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

3.2 Stellenwert des Knochel-Arm-Index (ABI)

Neben Inspektion, Palpation und Auskultation gehort die dopplersonographische Messung
der arteriellen Verschlussdrucke der A. dorsalis pedis und der A. tibialis posterior und ggf.
der A. fibularis am liegenden Patienten und die Bildung des Kndchel-Arm-Index (ABI) zur
orientierenden  Basisuntersuchung des GefiBstatus.”” Zur Verwendung kommen
unidirektionale Taschendopplergerdte und das bidirektionale continous-wave-Doppler-
verfahren mit akustischer und frequenzanalytischer Flussdarstellung.

» Ein Wert von < 0,9 gilt als beweisend fiir das Vorliegen einer PAVK.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Der Patient sollte sich vor der Untersuchung nicht iibermifBig angestrengt haben (z.B.
Fahrradfahrt, ldngeres Laufen). Nachdem er etwa 10 min in liegender Position geruht hat,
werden zwei systolische Blutdruckmessungen durchgefiihrt, zundchst an der Arteria
brachialis in tiblicher Weise nach Riva-Rocci. Hierbei wird der Mittelwert der Messungen
an beiden Armen verwendet (Ausnahme: bei Druckunterschieden > 10 mmHg wird der
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hohere Druck verwendet). Da die Blutdruckmesssung am Bein auskultatorisch nicht
moglich ist, wird nun die etwa 10-12 cm breite Blutdruckmanschette iiber dem Kndchel
aufgeblasen, und der systolische Druckwert an der Arteria tibialis posterior wird mit der
Doppler-Sonde (8—10 MHz) gemessen.

Neben der Doppler-Messung konnen auch Gerdte zur semiautomatischen
Blutdruckmessung (Dinamap)*® bzw. andere Pulssensoren®’ verwendet werden, da sie fiir
diesen Zweck validiert und bereits in epidemiologischen Studien erfolgreich eingesetzt
wurden. Die Messung wird auch an der Arteria tibialis anterior durchgefiihrt (aber nicht an
der Arteria dorsalis pedis), und der hohere Druck fiir das Bein wird notiert. Danach wird
diese Messung am anderen Bein durchgefiihrt. Die GroBe der Manschetten muss dem Arm-
und Beinumfang angepasst sein. Manchmal wird féalschlicherweise angenommen, der
Druck wiirde an der Doppler-Sonde gemessen; er wird vielmehr in Hohe der Blutdruck-
manschette erfasst. Der ABI wird dann iiblicherweise fiir jede Seite berechnet als ,,hdchster
Kndchelarteriendruck geteilt durch mittleren Armarteriendruck™. Da es sich um einen
Quotienten handelt, hat der Wert keine Dimension bzw. Mal3einheit.

Unsicherheit scheint beziiglich der Verwendung des hochsten oder niedrigsten
Kndchelarteriendruck fiir die Berechnung des ABI zu bestehen. Die Leitlinie der American
Heart Association (ACC/AHA) gibt zu diesem Punkt keine Auskunft. Wéhrend in den
meisten Studien der hochste Knocheldruck Verwendung findet, konnte in einer aktuellen
Studie fiir einen ABI < 0,9 durch das Hinzuziehen des niedrigsten FuBarteriendruckwertes
die Sensitivitét fiir das Erkennen einer relevanten arteriellen Verschlusskrankheit von 68%
auf 93% bei einer vergleichbaren Spezifitit von fast 100% verbessert werden. **

Wihrend somit der ABI-Wert mit dem hochsten Knochelarteriendruck ein MaB fiir die
periphere arterielle Durchblutung und die hdmodynamische Relevanz ist, gelingt durch die
Verwendung des niedrigsten FuBarteriendrucks der Nachweis oder Ausschluss einer
PAVK. Somit ist der niedrigste Verschlussdruckwert fiir die Diagnosestellung
mafBgebend.” ¥

Der niedrige Verschlussdruckwert ist ein Indikator fiir die Atherothrombose und damit
zugleich ein Marker fiir die kardiovaskulire Morbiditéit und Mortalitit.*®

Bei Diabetikern kann der ABI in 10-30% wegen einer Monckeberg-Mediasklerose nicht
bestimmt werden (falsch hohe Werte > 1,5).

Die ABI-Grenzwerte, die den physiologischen vom pathologischen Zustand trennen,
wurden aus umfangreichen epidemiologischen Studien abgeleitet. Sie sind jedoch nicht
ganz einheitlich. Die Leitlinien der ACC/AHA* wie auch die der TASC II* definieren den
Schwellenwert bei 0,9. Je niedriger der Wert, desto stirker ausgepréigt sind die athero-
sklerotischen Verdnderungen im Bein und somit die Behinderung des Blutflusses (Tabelle
6). Claudicatio-Beschwerden konnen bei ganz unterschiedlichen ABI-Werten auftreten.

Tabelle 6. ABI-Kategorien zur Abschitzung des PAVK-Schweregrads
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ABI-Wert Schweregrad der PAVK

>1,3 falsch hohe Werte (Verdacht auf Mediasklerose)
>0,9 Normalbefund

0,75-0,9 leichte PAVK

0,5-0,75 mittelschwere PAVK

<0,5 schwere PAVK (kritische Ischimie)

» Die Bestimmung des Knochel-Arm-Index (ABI) mittels nicht-invasiver Messung
des Dopplerverschlussdrucks ist ein geeigneter Test zum Nachweis der PAVK.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Fiir die Diagnose einer PAVK ist der ABI-Wert mit dem niedrigsten Knochel-
arteriendruck mafgeblich.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Dariiber hinaus ist der ABI ein wertvoller Marker fiir das Risiko einer kardiovaskulédren
Erkrankung und korreliert bei Werten <0,9 invers mit dem Risiko an einem kardio-
vaskuldren Ereignis zu versterben.*"” **

Bei gut kollateralisierten proximalen Verschliissen oder himodynamisch grenzwertigen
Stenosen konnen ABI-Werte von >0,9 abgeleitet werden. Eine Demaskierung gelingt durch
Messung des ABI nach Belastung, wenn die peripheren Druckwerte >20% unter den
Ausgangsruhedruck absinken und bis zur Normalisierung > 1 min benétigen.*

Die kritische Ischdmie gilt als entscheidender Prognosefaktor fiir das Abheilen einer
peripheren Léasion und wird neben der klinischen Symptomatik durch einen ABI von < 0,5
und einem Pulsatilititsindex <1,2 mit einer Sensitivitdt und Spezifitit von 36% und 86%
bzw. 87% und 67% beschrieben.”

Der ABI kann durchaus vom Hausarzt oder vom é&rztlichen Pflegepersonal bestimmt
werden. Ein umfangreicher systematischer Vergleich der Untersuchungsergebnisse von
Angiologen, Hausdrzten und Praxishelferinnen bei gefd3gesunden Probanden zeigte, dass
sich die von Vertretern aller drei Untersuchergruppen gemessenen ABI-Werte bei einzelnen
Patienten nicht unterschieden und auch die Varianz zwischen Wiederholungsmessungen
mit ca. 8% gering war.** Trotz der hohen Genauigkeit muss man allerdings beachten, dass
ein ABI-Wert von 0,9 durch den Messfehler in einem Bereich von 0,8 (per definitionem:
krank) und 1,0 (per definitionem: gesund) liegt. Bei Patienten, deren ABI-Wert sich also in
der Nidhe der iiblicherweise als Grenzwert definierten 0,9 befindet, sollte eine Wieder-
holungsmessung zur Bestitigung durchgefiihrt werden.
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Die besondere Bedeutung des ABI ist im Diagnosealgorithmus in der Nationalen Versor-
gungsleitlinie Diabetes mellitus beschrieben und bewusst an die erste Stelle der apparativen
Stufendiagnostik gertickt.

3.3 Dopplerfrequenzspektrum

Als wertvoller zusétzlicher Parameter erweist sich die Mitbeurteilung des Doppler-
frequenzspektrums. In einer Untersuchung wiesen ein Drittel der Patienten mit Unter-
schenkelarterienverschliissen normale Ruhe- und Belastungs-ABI Werte auf und konnten
durch Heranziehen des Kriteriums "monophasische Dopplerfrequenzkurve" als relevante
PAVK erkannt werden.*’

Als weitere nicht-invasive Methoden konnen die Oszillographie und Lichtreflexions-
rheographie ergdnzend bei bestimmten Fragestellungen (z.B. Vorliegen einer Media-
sklerose) hilfreich sein. Vorteil der mechanischen und elektrischen Oszillographie ist die
schnelle und einfache Durchfiihrbarkeit mit Bestimmung der Verschlusslokalisation. Die
Lichtreflexionsrheographie der digitalen Arterien ist in der akralen Diagnostik auch unter
Beriicksichtigung des Seitenvergleichs hilfreich. Eine ausreichende Evidenz aus neuen
Studien zu diesen beiden Methoden liegt nicht vor.

» Oszillographie (mechanisch und elektronisch) und LRR koénnen unter speziellen
Fragestellungen (z.B. akrale DBS) sinnvoll sein.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse 5)

3.4. Belastungsuntersuchungen zur Objektivierung von Claudicatio-Beschwerden

Zur Objektivierung der klinischen Symptome und der Gehstrecke sowie zur
Behandlungskontrolle sind Belastungsuntersuchungen indiziert, insbesondere die
Gehstreckenmessung auf der Ebene mittels Metronom sowie die Laufbandergometrie.
Erforderlich ist die Messung des ABI in Ruhe und anschlieBend die Bestimmung der
Gehfahigkeit (z.B. auf einem Laufband mit 3,2 km/h und 10-12% Neigung). Dokumentiert
werden die schmerzfreie und maximale Gehstrecke, die Gehzeit und der Knocheldruck
nach Belastung. Eine Abnahme des ABI um 20% ist beweisend fiir die Diagnose. Sofern
kein Laufband zur Verfiigung steht, kann die Gehiibung unter Aufsicht durch schnelles
Gehen im Flur auf einer definierten Strecke erfolgen.

Patienten, bei denen keine Laufbanduntersuchung oder kein schnelles Gehen in der Ebene
moglich ist, kdnnen mittels aktiver Plantarflexion untersucht werden. Die Befunde korrelie-
ren sehr gut mit denen der Laufbandergometrie.

Die Erfolgsbeurteilung zur Behandlung der Claudicatio 14sst sich mit Hilfe der Belastungs-
untersuchungen objektiv quantifizieren. Die Ausgangswerte der schmerzfreien und
maximalen Gehstrecke oder die absolute Gehzeit dienen als Vergleichsparameter der Geh-
fahigkeit des Patienten mit PAVK. Wenn unter Belastungsuntersuchungen keine
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Claudicatio-typischen Symptome auftreten, ist auch keine spezifische Behandlung
erforderlich.

Die Belastungsuntersuchungen spielen zudem eine wichtige Rolle in der Differential-
diagnostik der Claudicatio. Die Differentialdiagnosen der PAVK sind in der folgenden
Tabelle aufgefiihrt.

Tabelle 7: Differentialdiagnostik der Claudicatio intermittens
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Zur Beurteilung der Therapie konnen neben der objektivierten Belastung mittels Gehzeit
und Gehstrecke auch patientenbasierte validierte erkrankungsspezifische Fragebogen
herangezogen werden (z.B. Medical Outcome Short Form SF-36, Walking Impairment
Questionnaire WIQ). Zur genauen Diagnostik und Befundkontrolle sind neben der
objektiven klinischen Erhebung die patientenabhéngigen Parameter notwendig.
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Der wichtigste Messparameter zur Bestimmung des Therapieerfolges ist die Einstufung
durch den Patienten.

Mediasklerose

Der ABI erlaubt nach Tabelle 6 Aussagen iliber den Schweregrad der PAVK, wobei sich
gerade beim Diabetiker wegen der Mediasklerose Einschrankungen fiir das Erkennen einer
kritischen Ischdmie ergeben. Falsch hohe Druckwerte finden sich neben der Mediasklerose
bei peripheren Odemen oder bei einem sog. Fibularisbein, d.h. Perfusion der
Kndchelarterien ausschlieBlich durch eine durchgéngige A. fibularis. Neben einem ABI-
Wert >1,3, weist ein normaler ABI mit abgeflachter Dopplerpulskurve (Reduktion der
Pulsatilitit) auf das Vorliegen einer Mediasklerose hin. Daher eignet sich die Doppler-
druckmessung nur bedingt zur Abschidtzung des Amputationsrisikos. Ein permanent
erhohter systemischer Blutdruck >250 mmHg erfordert zum Ausschluss einer Media-
sklerose der Armarterien die Durchfilhrung einer Rontgenleeraufnahme oder Duplex-
untersuchung des Oberarmes.

Als weitere ebenso sensitive Methode bei Mediasklerose ist der Pole-Test zu nennen, der
anstelle der sphygmomanometrischen Technik durch passives Anheben des Beines den
hydrostatisch ermittelten Druckwert der GroBzehe als MaB verwendet.*°

3.5. Zehendruckmessung

Da die Mediasklerose die Digitalarterien weniger betrifft als die Unterschenkelarterien, gibt
die Erfassung des GroBzehendruck bei Werten < 30 mmHg einen zusédtzlichen Hinweis auf
das Vorliegen einer kritischen Ischdmie. Der Zehendruck liegt etwa 30 mmHg unter dem
systolischen Knocheldruck und der pathologische Zehen-Arm-Index betragt 0,7 und
weniger.

3.6. Transkutane Sauerstoffdruckmessung

Zur Abschitzung des Amputationsrisikos gehort weiterhin die Bestimmung des
transkutanen Sauerstoffpartialdrucks (tcPO;). Die kritische Ischdmie ist als tcPO,-Wert <
30 mmHg beim liegenden Patient definiert, ist allerdings von mehreren EinflussgroBen
(z.B. Hautbeschaffenheit, Andmie u.a.) abhdngig. Bei tcPO,-Werten <10 mmHg betrégt das
Amputationsrisiko 70%."

Durch Anderung der Beinposition und fehlenden Anstieg des tcPO,-Wertes von 10 auf 45
mmHg lisst sich die Sicherheit fiir das Erkennen einer kritischen Ischimie steigern.*®
Aufgrund der eingeschrinkten Sensibilitdit und Spezifitit der MeBmethode kann eine
Kombination mehrerer Untersuchungsverfahren (Dopplermethoden, Kapillarmikroskopie
u.a.) notwendig sein, um die Heilung zu beurteilen oder die Durchblutung zu quantifizieren.
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3.7. Bildgebende diagnostische Verfahren

Die duplexsonographische Untersuchung der GefdBle hat sich zur weichenstellenden
diagnostischen Methode in allen Bereichen des gefiBmedizinischen Alltags entwickelt. Fiir
die Stufendiagnostik der PAVK nimmt sie eine Schliisselrolle in der Therapieplanung vor
invasiven Mallnahmen ein. Sowohl fiir arteriosklerotische wie auch nicht-arteriosklero-
tische Gefdllerkrankungen ist sie die diagnostische bildgebende Methode der Wahl. Die
Bedeutung der Duplexsonographie wird durch die Verankerung in der
Weiterbildungsordnung fiir Angiologen und GefdBBchirurgen dokumentiert und im
Algorithmus der Stufendiagnostik der PAVK hervorgehoben.

» Die farbkodierte Duplexsonographie (FKDS) ist die diagnostische Methode der
ersten Wahl zur Abklirung der Aorta und ihrer Aste, sowie der Becken- und Bein-
arterien. Ihre Aussagekraft ist von der Expertise des Untersuchers, des Geriites und
den individuellen Gegebenheiten des Patienten abhéingig.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Es konnen wichtige differentialdiagnostische Erkrankungen wie Vaskulitiden, muskuldre
Kompressionssyndrome, aneurysmatische Gefdlverschliisse oder die seltene zystische
Adventitiadegeneration  erfasst werden. Die Duplexsonographie ist flaichendeckend
verfiigbar, nicht-invasiv, beliebig wiederholbar und biologisch inert. Sie besitzt in der Hand
eines erfahrenen Untersuchers eine hohe Sensitivitit und Speziﬁtét,49’ > und erlaubt bei
zweifelsfreiem Befund eine sichere Planung der notwendigen therapeutischen Schritte
(konservative Therapie, Katheterintervention, GefdBoperation).”’ Nachteilig sind eine hohe
Untersucherabhédngigkeit, die Storung durch Artefakte (Mediasklerose/Verkalkungen) und
die aufwendige Dokumentierbarkeit.

Sie gestattet die morphologische Darstellung der GefiBwand und des perivaskuldren
Gewebes, eignet sich durch die Erfassung der Intima-Media-Dicke (IMD) zur
Beschreibung von arteriosklerotischen Frithverdnderungen und liefert hierdurch einen
wertvollen Parameter fiir Therapiestudien.”* ** Durch die pw-Doppler/Farbeinblendung
sind umfassende Aussagen zur Himodynamik von Stenosen und Verschliissen méglich,™
lassen sich wertvolle und aussagefihige direkte und indirekte Flussparameter erheben®’
und fiigen sich bei Anwendung durch den GefdBarzt idealerweise in den zuvor erhobenen
angiologischen Status.

Im Falle einer guten duplexsonographischen Beurteilbarkeit und Indikation zur
interventionellen Therapie ist eine Duplexsonographie vor einer in Interventions-
bereitschaft durchgefiihrten Angiographie ausreichend.

Der angiologische Status und der Duplexbefund sind sinnvollerweise in einen
diagnostischen Algorithmus (Abb. 3) einzubauen, der je nach Verfiigbarkeit die lokalen
Verhiltnisse zu berticksichtigen hat.
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» Ist die farbkodierte Duplexsonographie nicht verfiighar, oder sind die Befunde
nicht eindeutig, sind zusitzliche bildgebende Verfahren notwendig (MRA, DSA,
Angio-CT).

(Konsensusempfehlung)

3.8. Intraarterielle Angiographie

Die intraarterielle digitale Subtraktionsangiographie (i.a. DSA) gilt unverdndert als der
Goldstandard hinsichtlich der Genauigkeit und Ubersichtlichkeit der GeféBdarstellung,
wird aber aufgrund der hohen Sensitivitdt und Spezifitidt von nicht-invasiven Verfahren wie
Duplexsonographie, Magnetresonanz-Angiographie (MRA) und ggf. CT-Angiographie als
rein diagnostische MaBnahme zunehmend verdringt. Wenn vor Ort jedoch keine
Schnittbildtechniken zur Verfligung stehen, ist die diagnostische intraarterielle DSA vor
gefillchirurgischen Eingriffen noch immer unverzichtbar.

Die Vorteile der intraarteriellen DSA liegen in der guten Dokumentation, der groflen
Erfahrung als etabliertes Verfahren und der Mdglichkeit zur Kombination von Diagnostik
und Intervention in gleicher Sitzung. Insbesondere zur Evaluation von In-Stent-Stenosen ist
die DSA erheblich priziser als alle anderen bildgebenden Verfahren.

Die Nachteile ergeben sich aus der Invasivitit (Nierenversagen durch Kontrastmittel in
0,1%, schwere Kontrastmittel-Reaktion, Komplikationen wie Hadmatom, Aneurysma,
Fistel), glie in 0,7% das Patientenmanagement beeinflussen, sowie einer Mortalititsrate von
0,16% .

3.9. Computertomographische Angiographie

3.9.1. Stellenwert

Die Computertomographische Angiographie (CTA) hat sich aufgrund weiter Verfligbarkeit
moderner Mehrzeiler-CT als untersucherunabhidngige und valide Untersuchungsmethode
mit hoher Sensitivitit und Spezifitit bei GefaBerkrankungen etabliert.’*

Die Methode ermdglicht eine hochqualitative multiplanare und dreidimensionale
Darstellung des aortoiliakalen, femoropoplitealen und cruralen Gefaflsystems und seiner
umliegenden anatomischen Strukturen. Durch die Maoglichkeit von Mittellinien-
rekonstruktionen lassen sich interventionelle oder rekonstruktive operative Mallnahmen
exakt vorherberechnen und gelten zur Ausmessung von Endografts in aortoiliakalen
GefdBlen als unverzichtbar. Die Vorteile der Methode liegen in der sehr kurzen
Untersuchungszeit, der Detektion therapierelevanter Begleiterkrankungen, die die
Symptome einer PAVK imitieren konnen, einer im Submillimeterbereich liegenden Orts-
auflosung und in einer fiir Gefdlchirurgen wichtigen anatomisch-topographischen
GefaBidarstellung.

Die Nachteile der CTA sind die Strahlenexposition, die Notwendigkeit jodhaltiger
Kontrastmittelgaben, die Uberschitzung des Stenosegrades bei diinnkalibrigen GefiBen mit
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kalzifizierenden Stenosen und der je nach Gerdtegeneration aufwendigen
Bildnachbearbeitung.

3.9.2. Risiken jodhaltiger Kontrastmittel und deren Prophylaxe

Unter einer kontrastmittelinduzierten Nephropathie (KIN) versteht man einen absoluten
Anstieg des Serum-Kreatinins um 0,5 mg/dl (44 umol/l) oder einen Anstieg um mindestens
25% in Relation zum Ausgangswert, wenn dies im zeitlichen Zusammenhang mit einer
intravendsen oder intraarteriellen Kontrastmittelgabe steht und andere Ursachen
ausgeschlossen sind.

Die Haiufigkeit der KIN variiert in Abhéngigkeit von der Definition, begleitender
Risikofaktoren, der Art und Dosierung des Kontrastmittels und der Applikationsart™. Sie
liegt in der Normalbevoélkerung bei 1-6%. Bei normaler Nierenfunktion und ohne Vorliegen
von anderen Risikofaktoren ist sie mit etwa 1% nach intravendser und 3% nach
intraarterieller Kontrastmittelgabe am geringsten. Bei Vorliegen von Risikofaktoren steigt
die Inzidenz auf 14-50%. Die Héufigkeit einer KIN mit Notwendigkeit einer Dialyse-
behandlung bei Risikopatienten wird mit 0,8% angegeben.”®>®

Patientenseitige Risikofaktoren sind vorbestehende chronische Nierenfunktionsstdrung,
Diabetes mellitus, Alter iiber 75 Jahre, manifeste Herzinsuffizienz, Dehydratation und
Hypovoldmie, nephrotisches Syndrom und multiples Myelom.

Untersuchungsbedingte Risikofaktoren sind intraarterielle Applikation, hohe Kontrast-
mitteldosis, hochviskése und hochosmolare Kontrastmittel und Mehrfachgabe des
Kontrastmittels innerhalb 48 Stunden.

Die Notwendigkeit einer routinemifligen Bestimmung des Serumkreatinins wird
uneinheitlich bewertet. Umfragen haben ergeben, dass nur in 13-20% eine routinemifBige
Bestimmung des Serumkreatinins vor intravendser Kontrastmittelgabe erfolgt.>

Bisherige Empfehlungen gehen davon aus, dass ein erhohtes Risiko fiir eine KIN ab einem
Serumkreatinin von >1,4 mg/dl besteht. Dieser Wert kann bei alten Patienten und Patienten
mit wenig Muskelmasse eine falsche Sicherheit vortduschen, da er bei Normgewichtigen
einer Reduktion der Nierenfunktion um etwa 50% entspricht. Es ist daher effektiver, bei
Risikopatienten die glomeruldre Filtrationsrate (GFR, z.B. nach der Modification of Diet in
Renal Disease [MDRD]-Formel) abzuschitzen oder im 24-Stunden-Urin zu bestimmen, als
regelhaft den Serumkreatininwert als alleinigen Screeningparameter zu verwenden.
Nephrologische Fachgesellschaften empfehlen daher eine Graduierung der chronischen
Niereninsuffizienz anhand der berechneten glomeruldren Filtrationsrate. Eine moderate
chronische Niereninsuffizienz mit einem erhdhten Risiko fiir eine kontrastmittelinduzierte
Nephropathie liegt danach bei einer GFR von <60 ml/min vor.”’ Liegt eine moderate
Niereninsuffizienz mit einer GFR <60 ml/min vor Kontrastmittelgabe vor, sollte eine
zweite Bestimmung des Serumkreatinins und der GFR 24-48 Stunden nach der Kontrast-
mittelgabe erfolgen, um das Auftreten einer KIN nachzuweisen oder auszuschlieSen.
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Metformin kann im Zusammenhang mit einer kontrastmittelinduzierten Nephropathie eine
Laktatazidose verursachen. Gemél Zulassung sind daher metforminhaltige orale
Antidiabetika 2 Tage vor und nach geplanter Kontrastmittelgabe abzusetzen. Bei bekannter
chronischer Niereninsuffizienz sollte vor erneuter Einnahme eine KIN (GFR <40 ml/min)
ausgeschlossen sein.

3.9.3. Prophylaxe der kontrastmittelinduzierten Nephropathie

Empfohlen wird die ausreichende intravendse Hydrierung der Patienten mit 0,9%-iger
NaCL-Losung (10 ml/kg Korpergewicht) unter Beriicksichtigung der Komorbiditét (z.B.
Herzinsuffizienz). Die Fliissigkeitssubstitution bei Risikopatienten sollte 12 Stunden vor
und bis 12 Stunden nach der Kontrastmittelgabe erfolgen. Bei Vorliegen einer Herz-
insuffizienz muss die Volumengabe angepasst werden. Weitere protektive Mafinahmen
sind: Absetzen von nichtsteroidalen Antiphlogistika (v.a. Diclofenac), Absetzen von
Diuretika 24 Stunden vor Kontrastmittelgabe (soweit mdglich), die Reduktion der
Kontrastmittelmenge auf das absolut erforderliche Minimum und die Anwéirmung des
Kontrastmittels zur Viskositdtssenkung.

Folgende MaBnahmen werden diskutiert und bieten mdglicherweise einen Schutz: N-
Acetylcystein (2x 600 mg i.v. oder p.o. am Vortag und am Tag der Untersuchung) i.v.
Bicarbonat (154 mmol/l Natriumbikarbonat 3ml/kg Korpergewicht/h beginnend 1 h vor bis
6 h nach der Kontrastmittelgabe).

Der Wert der Gabe von Theophyllin, Aminophyllin und Ascorbinsdure ist nicht gesichert.
Fiir die postexpositionelle prophylaktische Hidmodialyse zur raschen Elimination des
Kontrastmittels liegen keine ausreichenden Daten vor, die eine positive Empfehlung
stiitzen.

3.9.4. Jodinduzierte Hyperthyreose

Durch die Bestimmung des basalen TSH-Wertes kann eine funktionelle Autonomie
ausgeschlossen werden. Patienten mit schweren Begleiterkrankungen und schlechtem
Allgemeinzustand konnen aus nicht-thyroidaler Ursache ein supprimiertes TSH aufweisen.
Gefdhrdet sind Patienten mit latenter Hyperthyreose und/oder Knotenstruma; und
szintigraphisch nachgewiesener Autonomie. Jodhaltige Kontrastmittel sind elektiv zu
vermeiden bei manifester Hyperthyreose oder latenter Hyperthyreose und/oder Autonomie,
sofern keine Suppression erfolgen kann.

Als Prophylaxe der jodinduzierten Hyperthyreose wird empfohlen: Gabe von 900 mg
Natriumperchlorat tdglich, zusitzlich fakultativ 10-20 mg/d Thiamazol spétestens 2-4
Stunden vor der Kontrastmittelgabe iiber einen Zeitraum von 14 Tagen. Bei manifester
Hyperthyreose ist die tigliche Gabe von 900 mg Natriumperchlorat indiziert. Zusitzlich
sollte auch hier 40-80 mg/d Thiamazol {iber einen Zeitraum von 14 Tagen verabreicht
werden. Danach ist die Thiamazolgabe in angepasster Dosis weiterzufithren. Bei manifester
jodinduzierter Hyperthyreose ist Thiamazol zur Kompetition von Jod in hoher Dosis (40-
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120 mg/d) iiber Wochen zu dosieren. Eine Kombination mit Natriumperchlorat verkiirzt die
Zeit bis zur Euthyreose.

3.10. MR-Angiographie

Die MR-Angiographie ist wie die CTA ein nicht-invasives bildgebendes Verfahren, das
mit iiblichen MR-Tomographen unter Verwendung von Oberflichenspulen und
dreidimensionalen Gradientenechosequenzen qualitativ hochwertige drei-dimensionale
Gefafirekonstruktionen mit hoher Sensitivitidt und Spezifitét erlaubt.”’

Zur Diagnostik der PAVK sind neue Techniken wie die time-of-flight Angiographie oder
die Phasenkontrastangiographie, wie sie in der cerbralen Gefilldiagnostik verwendet
werden, ungeeignet. Als Standard in der Darstellung der Becken-Bein-Gefaf3e gilt daher die
kontrastangehobene MR-Angiographie (ceMRA). Hierbei werden — @hnlich wie bei der
DSA — zunichst in 3 Schritten die aortoiliakale, femorale und die crurale Region nativ
untersucht und nach Bestimmung der optimalen Boluszeit (Testbolus) die Messungen nach
Kontrastmittelgabe = wiederholt und voneinander subtrahiert. Die erhaltenen
Subtraktionsbilder werden als Maximumintensitdtsprojektionen errechnet und bediirfen
keiner Nachbearbeitung. Durch Ausnutzung eines first-pass-Effektes sind iliberlagerungs-
freie und kontrastreiche Bilder moéglich. Die Untersuchung ist — wie die CTA -
standardisiert und einschlieBlich der Rekonstruktionen in weniger als 30 Minuten
abgeschlossen.

Die Vorteile der MRA liegen in der schnellen und einfachen Akquisition aussagekraftiger
und iibersichtlicher angiographischer Bilder ohne potentiell nephrotoxische Kontrastmittel
und ohne Strahlenexposition. Als nachteilig gelten die Kontraindikationen der MRT
(magnetische Metallimplantate, Herzschrittmacher) sowie die eingeschrinkte Bildqualitét
bei Bewegungsunruhe. Ebenso kommt es zur Uberschitzung des Stenosegrades bei
verkalkten Stenosen gerade an diinnkalibrigen Geféllen (Suszeptibilititsartefakte).

Bei der ceMRA werden oftmals hohere Kontrastmitteldosen appliziert als bei anderen
Indikationen. So werden flir ZNS- und Leberanwendungen beispielsweise 0,1 mmol/kg KG
empfohlen und fiir die ceMRA das 2-3fache (0,3 mmol/kg KG). Die ceMRA gehort damit
zu den Untersuchungen mit relativ hohen Kontrastmittelmengen. Gadoliniumhaltige
Kontrastmittel haben mit etwa 1% eine um den Faktor 6-8 geringere allergische
Nebenwirkungsrate und sind nicht nephrotoxisch. Sie weisen jedoch eine im Vergleich zu
anderen Kontrastmitteln spezifische Nebenwirkung, die nephrogene systemische Fibrose
(NSF), auf.

3.10.1 Nephrogene systemische Fibrose (NSF)

Im Jahr 2006 wurde erstmalig der Verdacht eines Zusammenhanges zwischen NSF und der
Gabe gadoliniumhaltiger Kontrastmittel geduBBert. Die NSF wurde bisher nur bei Patienten
mit schwerer Nierenfunktionsstérung (GFR < 30ml/min/1,73 m?) und bei Patienten mit
akuter Niereninsuffizienz aufgrund eines hepatorenalen Syndroms oder perioperativ bei
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Lebertransplantation beobachtet. Dies gilt besonders fiir Dialysepatienten, die mit
Gadolinium untersucht worden sind. Die Erkrankung fiihrt zu einer Sklerosierung der Haut
mit Schwellung und Kontrakturen sowie weiteren systemischen Organbeteiligungen. Bei
5% der Patienten schreitet die NSF fort und kann zum Tod fiihren. Atiologisch soll es sich
um ein multifaktorielles Geschehen handeln. Préadisponierende Faktoren konnen
Operationen, vaskuldre Verletzungen, hohe Dosen von Erythropoetin und ein hohes
Serumphosphat sein. Die genaue Héufigkeit ist unbekannt. Bis Januar 2008 wurden 215
Fille im Register der Yale-Universitét berichtet (www.icnfdr.org). Bisher wurde iiber etwa
162 Patienten von NSF im Zusammenhang mit der Gabe von Gadolinium berichtet, wobei
die Kausalitit nicht in jedem Fall eindeutig war.’’ Nach Gabe makrozyklischer
Gadoliniumhaltiger Kontrastmittel ist bisher kein kausaler Zusammenhang mit dem
Auftreten einer NSF beschrieben worden.

Zur Prophylaxe von gadoliniumiduzierten NSF sollte die Indikation bei dialysepflichtigen
Patienten und Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz und einer glomeruldren
Filtrationsrate von kleiner 30 ml/min/1,73 m” die Indikation sehr eng gestellt werden und
andere bildgebende Methoden wenn moglich bevorzugt werden.

Bei notwendiger Durchfiihrung einer MR-Angiographie sollten makrozyklische Kontrast-
mittel eingesetzt werden. Auf keinen Fall soll das ionische lineare Chelat Gadodiamid
verwendet werden. Die Dosis sollte so gering wie moglich sein und im Anschluss an die
Kontrastmitteluntersuchung sollte eine frithzeitige Himodialyse durchgefiihrt werden.

Wenn der klinische Verdacht auf eine nephrogene systemische Fibrose besteht, darf kein
weiteres Gadoliniumhaltiges Kontrastmittel verwendet werden.

3.11. Wertung der bildgebenden diagnostischen Verfahren

Die Verfiigbarkeit der Modalitdten vor Ort sowie der Expertise des Untersuchers ist bei der
Durchfiihrung von Duplexsonographie, CT-Angiographie, MR-Angiographie und i.a.
Angiographie gebiihrend Rechnung zu tragen. Ebenso ist der individuelle Zustand des
Patienten unter Beriicksichtigung der Begleiterkrankungen (z.B. Niereninsuffizienz,
Schilddriisenerkrankungen, Herzinsuffizienz, Bewegungsunruhe, Herzschrittmacher u.a.)
zu beriicksichtigen. Die Indikation zu weiterfiihrenden bildgebenden Verfahren sollte
symptomorientiert und therapiegerichtet interdisziplinér erfolgen.

Die Wertigkeit der unterschiedlichen bildgebenden Verfahren ist in Tabelle 8 aufgelistet.
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Tabelle 8. Sensitivitit und Spezifitit unterschiedlicher bildgebender Verfahren in der
Diagnose der symptomatischen PAVK fiir Stenosen > 50% und Verschliisse der
unteren Extremitit

CE-MRA TOF CTA FKDS
Anzahl der Studien 7 5 6 7
Mediane Sensitivitit, % 95 92 91 88
(Bereich) (92-99,5) (79-94) (89-99) (80-98)
Mediane Spezifitit; % 97 88 91 96
(Bereich) (64-99) (74-92) (83-97) (89-99)

CTA, computertomographische Angiographie; FKDS, farbkodierte Duplex-Sonographie.
MRA, Magnetresonanzangiographie; TOF, Time of Flight Technik. Quelle: *

Der wichtigste Grund fiir die Bildgebung ist der Nachweis einer GefédBldsion bei PAVK,
die zur Revaskularisierung mittels interventioneller oder gefdfchirurgischer Behandlung
geeignet ist. Zudem sollten andere differentialdiagnostische Ursachen von GefaBldsionen
(z.B. Aneurysma) oder Beschwerden (z.B. Kompressionssyndrome) mittels geeigneter
Bildgebung ausgeschlossen werden.

Die farbkodierte Duplexsonographie ist bei erfahrenen Untersuchern eine sichere und
preisgiinstige Methode, die neben wichtigen anatomischen Informationen auch funktionelle
Informationen (Stenosegrad, Himodynamik) liefert.” Sie liefert Aussagen zur GefiB-
morphologie, Umgebungsstrukturen und zur Perfusion.

Die MR-Angiographie ist zur Therapieplanung vor invasiven Eingriffen aufgrund der
kompletten Darstellung des GefdaBBbaums und der exakten Dokumentation geeignet. Die MR
Angiographie ist im Vergleich zur CT-Angio die weniger belastende Methode bei
vergleichbarer diagnostischer Genauigkeit.

Die CT-Angiographie bietet wegen der raschen technischen Verbesserungen eine
Alternative zur i.a. Angiographie. Letztere ist allerdings gerade bei weit distalen
chirurgischen GefiBeingriffen immer noch der Goldstandard.”

In einer prospektiven randomisierten Multicenterstudie konnte gezeigt werden, dass bei
symptomatischer PAVK mit einem ABI<0,9 der primére Einsatz der CTA beziehungsweise
der MRA dann vorteilhafter als die Duplexsonographie ist, wenn eine Revaskularisation
geplant ist. Beide Untersuchungen haben vor geplanter Revaskularisation eine hdhere
Auﬂésung und es fallen keine weiteren bildgebenden diagnostischen Folgeuntersuchungen
an.
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Die Uberlegenheit der MRA hinsichtlich Dokumentation gegeniiber dem Ultraschall iiber
alle Gefidlregionen wurde in einer systematischen Literaturrecherche von 113 Studien®
beschrieben.*

Zusammenfassend ist bei einem Patienten mit PAVK, der fiir eine invasive Therapie
geeignet ist, eine bildgebende Diagnostik erforderlich. Zuvor wird die Erkrankung durch
hdmodynamische diagnostische Methoden erkannt und im Kontext mit Anamnese und
klinischen Symptomen bewertet.

» Die Indikation zu jedwelcher weiterfithrenden angiographischen Diagnostik sollte
interdisziplinir gestellt werden.
(Konsensusempfehlung)

» Bei uneindeutigen Befunden sowie vor operativen Mafinahmen ist ein untersucher-
unabhingiges bildgebendes Verfahren obligat. Hierbei ist der MR-Angiographie, falls
verfiigbar, der Vorzug zu geben.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)
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Abbildung 3. Algorithmus zur Diagnostik der PAVK

1. Schritt Basisuntersuchung
- Anamnese und klinische Untersuchung
- ABI-Messung

alle Pulse tastbar abgeschwéchte/fehlende Pulse

ABIO0,9-1,3 ABI < 0,9; Mediasklerose
keine PAVK PAVK
v
2. Schritt FKDS der Aorta und Becken-Beinarterien
A\

symptomorientierte Therapieplannung

kein aussagekréftiger

Beﬁlnd
3. Schritt ce-MRA
} '
4. Schritt CTA; DSA bei therapeutischer Konsequenz (ggf. selektiv in PTA-Bereitschaft)

Quelle: Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes mellitus, 2. Auflage 2006.”

ce-MRA, kontrastmittelunterstiitzte Magnetresonanzangiographie; CTA, computertomographische
Angiographie; FKDS, farbkodierte Duplex-Sonographie; PTA, perkutane transluminale Angioplastie;
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4. THERAPIE DER PAVK
H. Lawall; G. Riimenapf

Die Leitlinienempfehlung umfasst die konservative und medikamentdse Therapie, die
interventionelle und chirurgische Behandlung der akuten und chronischen PAVK im
asymptomatischen Stadium (PAVK I nach Fontaine, Rutherford 1) und den Stadien der
Claudicatio (Stadium II nach Fontaine, Rutherford 2 und 3) sowie der kritischen
Extremitédtenischamie (Stadium IIT und IV nach Fontaine, Rutherford 4 - 6, critical limb
ischemia). Die medikamentdsen = Behandlungsempfehlungen zur peri- und
postinterventionellen und postoperativen Pldttchenhemmung und Antikoagulation sind an
anderer Stelle dieser Leitlinienempfehlung aufgefiihrt (s. Abschnitt Nachsorge).

Die medikamentdsen Therapieempfehlungen zur akuten Beinischdmie (akute PAVK) sind
in den Kapiteln Interventionelle Therapie der PAVK und gefdBchirurgische Therapie der
PAVK behandelt (siche Abschnitt Interventionelle und Operative Therapie der PAVK).

Aufgrund fehlender Kenntnis und Fehleinschitzung ist die Therapieadhdrenz (Compliance)
von Patienten mit PAVK oft gering. Dies erschwert besonders die konservative
Behandlung. Gefilitraining als anerkannte Grundlage der GefaBtherapie wird nur von einer
geringen Patientenzahl angenommen und wirksam regelhaft durchgefiihrt. Warnsignale
hinsichtlich einer symptomatischen Verschlechterung der PAVK werden oft fehlgedeutet
oder negiert.

Neben der medikamentésen Behandlung sind endovaskuldre wund operative
Behandlungsverfahren feste Bestandteile der gefdBmedizinischen Behandlung von
Patienten mit PAVK.

4.1. Grundziige der Therapie der PAVK

Aufgrund der Uberalterung der Gesellschaft und der steigenden Zahl von Diabetikern
nimmt die Zahl der Patienten mit PAVK kontinuierlich zu. Das gefiBmedizinische
Arbeitspensum wird bis 2020 um mehr als 40% steigen.**

Die Sdulen der Behandlung der PAVK sind die Behandlung der vaskuldren Risikofaktoren
sowie der Begleiterkrankungen unter besonderer Beriicksichtigung der KHK und der
zerebrovaskuldren Gefasserkrankungen und die Verbesserung des peripheren Blutflusses
bei symptomatischen Patienten.

In Abhéngigkeit vom klinischen Stadium der Erkrankung stehen dabei die Risikoreduktion
kardiovaskuldrer Erkrankungen (Stadium I nach Fontaine), die symptomatische Besserung
der schmerzfreien und maximalen Gehstrecke mit Erhalt der Mobilitdit und damit
verbundenen Verbesserung der Lebensqualitit (Stadium II nach Fontaine) oder der
GliedmaBenerhalt (Stadium III und IV nach Fontaine, kritische Extremitdtenischamie) im
Vordergrund.” >
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» Die Behandlungsziele sind infolgedessen:

- die Hemmung der Progression der PAVK

- die Risikoreduktion vaskulirer Ereignisse

- Reduktion kardiovaskulirer und zerebrovaskulirer Ereignisse

- die Verbesserung von Belastbarkeit, Gehleistung und Lebensqualitit
(Konsensusempfehlung)

Ein Behandlungsziel ist auch die Reduktion weiterer Gefdleingriffe (arterieller
Rekonstruktionen) im klinischen Verlauf der Erkrankung.

Die Basisbehandlung umfasst Gehtraining, die Gewichtsreduktion bei Ubergewicht, die
Nikotinkarenz bei Rauchern sowie die Behandlung der arteriellen Hypertonie,
Hypercholesterinimie und des Diabetes mellitus.'* >

(s.a. Abschnitt Konservative Therapie der PAVK)

4.1.1. Stadienadaptiertes Vorgehen

Arterielle Rekonstruktionen bei PAVK sind eine symptomatische Therapie und 16sen das
Grundproblem der progressiven Arteriosklerose nicht. Sie sollen ein verniinftiger, stadien-
gerechter Kompromiss zwischen Aufwand, Risiko und Ergebnis sein. Die Indikation zu
endovaskuldren oder operativen Eingriffen ist in Abhéingigkeit von klinischer
Symptomatik, Lokalisation, Nutzen-Risiko-Verhéltnis und individuellem Behandlungs-
wunsch des Patienten zu stellen.

Wenn die Claudicatio als das die Belastbarkeit und Lebensqualitit am stdrksten
beeintrichtigende Symptom nachgewiesen wird, besteht das primdre spezifische
Behandlungsziel in einer Linderung dieser Symptome. Idealerweise verbessert die
spezifische Behandlung sowohl den Gefédl3status, lindert die Schmerzen, fordert die
Gehfihigkeit und reduziert das Risiko fiir tddliche und nicht-todliche kardiovaskuldre
Erkrankungen.

Beispielhaft konnen risikoarme Rekonstruktionen der Becken- und Oberschenkeletage
rasch erfolgen, wenn konservative BehandlungsmaBBnahmen nicht zum Erfolg fithren und
der Leidensdruck des Patienten es verlangt.

» Sowohl gefialichirurgische als auch endovaskulire arterielle Rekonstruktionen bei
PAVK sollten das Ergebnis einer verniinftigen interdiszipliniiren, stadiengerechten
Abwigung zwischen Aufwand, Risiko und Ergebnis sein.

(Konsensusempfehlung)
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Bei fehlenden randomisierten Studien zu dieser Fragestellung zeigen Fall-Kontrollstudien
zur gefaBBchirurgischen und endovaskuldren arteriellen GefaBBrekonstruktion den Nutzen bei
geeigneter Indikation, aber auch das kurz- und langfristige Risiko solcher invasiven
Eingriffe auf. °> °® Diese Ergebnisse entsprechen auch der klinischen Beobachtung und
unterstreichen die interdisziplindre Therapieplanung vor Gefallrekonstruktionen.

4.1.2. GefiBichirurgisches versus interventionelles Vorgehen

Die GefdBichirurgie konkurriert mit der interventionellen Behandlung der PAVK mit
Radiologen, Angiologen oder Kardiologen. In gefdfmedizinischen Zentren kann dies zur
sinnvollen Aufgabenverteilung fiihren. Viele Gefdfichirurgen bieten ,,Hybrideingriffe als
Kombination von operativen und interventionellen Maflnahmen an.

Bei einer symptomatischen PAVK soll zuerst der proximalste Verschlussprozess mit dem
kleinsten zeitlichen und operativen/interventionellen Aufwand korrigiert werden. Dabei
sollen endovaskuldre Techniken bevorzugt werden, wenn kurz- und langfristig die gleiche
symptomatische Verbesserung erzielt werden kann wie mit einer gefalchirurgischen
Operation. Die Komplettsanierung aller erkennbaren Gefédlldsionen ist hdufig auch bei
kritischer Extremititenischimie nicht notwendig.” **

Das gefdBBchirurgische Patientenkollektiv wird zunehmend multimorbid. Der Anteil der
Patienten mit kritischer Extremititenischdmie wird zunehmen, die endovaskular
vorbehandelt und ausbehandelt sind, oder bei denen eine Intervention versagt hat. Dadurch
werden die Operationen schwieriger, und die Prognose der betroffenen Patienten
schlechter.”’ Da Patienten immer mehr schwerwiegende Begleiterkrankungen haben,
werden perioperative Mortalitit und Morbiditit zunehmen.”

4.1.3. Vorgehen bei Diabetes mellitus

In nahezu allen Therapiestudien (operative und interventionelle Revaskularisation,
medikamentdse Therapie) wurde nicht zwischen Diabetikern und Nichtdiabetikern
unterschieden. Patienten mit Diabetes machen einen GrofBiteil der Patienten mit
fortgeschrittener GefaBerkrankung und kritischer Extremitétenischdmie aus. Diabetiker mit
kritischer Extremitatenischamie haben hiufig einen Mehretagenprozess und sehr oft einen
Befall der Unterschenkelarterien. Die pedale Strombahn ist oft noch erhalten.”' Die
Arteriosklerose ist aber nicht diabetes-spezifisch, und die therapeutischen Optionen sowie
ihre Ergebnisse sind identisch mit denen von Nicht-Diabetikern.”” Therapeutischer
Nihilismus ist bei Patienten mit Diabetes mellitus nicht angezeigt.

4.1.4. Vorgehen bei Claudicatio und kritischer Extremititenischiimie
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Bei Claudicatio intermittens sind die Kriterien zur Gefafloperation und Angioplastie enger
zu stellen als bei kritischer Extremitdtenischimie, da im Langzeitverlauf die priméren
Behandlungsergebnisse im Vergleich zur rein konservativen Behandlung nicht besser sind.
Mortalitit und Beinerhalt bzw. Durchgéingigkeit der Beinarterien werden in der
Langzeitbeobachtung durch invasive Verfahren nicht positiv beeinflusst.” Das Haupt-
kriterium stellt bei Claudicatio intermittens die Lebensqualitdt der Betroffenen dar.

Bei geeigneter Lokalisation (proximale Liasion) und geeigneter Morphologie kann bei
Claudicatio primir eine endovaskulire Behandlung in Erwdgung gezogen werden.”
Begleitend sollte strukturiertes GefaBtraining angeboten werden.

Primédre Behandlungsziele bei kritischer Extremititenischdmie sind die Schmerzlinderung,
die Abheilung von trophischen Storungen und Ulzerationen, Vermeidung der hohen
Amputation, Verbesserung von Extremitidtenfunktion und Wiederherstellung von Geh-
fihigkeit, Verbesserung der Lebensqualitit und mittelfristig ein verlingertes Uberleben.

Primdre Behandlungsoption bei kritischer Extremitdtenischdmie ist der Versuch der
Revaskularisation.

» Endovaskulirer Behandlung soll der Vorzug gegeben werden, wenn kurzfristig
und langfristig die gleiche symptomatische Verbesserung erzielt werden kann wie mit
einem gefilichirurgischen Eingriff.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Grundsitzlich sollte bei kritischer Ischdmie schnellstmdglich die interdisziplindre Entschei-
dung zur Revaskularisation getroffen werden.*

Weitere Therapieansidtze sind die Gabe von Analgetika, Infektionsbehandlung und
Optimierung der kardialen und pulmonalen Funktionen soweit erforderlich. Die Kontrolle
und Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren ist bei Patienten mit kritischer
Extremititenischimie ebenso zu fordern wie bei allen anderen Patienten mit PAVK.”

» Ein multidisziplinirer Behandlungsansatz ist bei kritischer Extremititenischimie
zur Kontrolle der Schmerzen, der Kkardiovaskuliren Risikofaktoren und der
Komorbiditit sinnvoll.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

In bis zu 70-90% der Patienten mit kritischer Ischdmie kann gefaBchirurgisch und/oder
interventionell revaskularisiert werden.”” Dadurch kommt es zu einer hohen Abheilungsrate
und einer signifikanten Senkung der Majoramputationsrate.”” ™ Dabei ist die inter-
disziplindre Verstindigung (Konsens) zwischen GefdB3chirurgen, Angiologen und inter-
ventionellen Radiologen wichtig.
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Bei Beachtung der TASC II-Kriterien sind die interventionellen Ergebnisse zumindest
kurzfristig mit den gefaBchirurgischen Ergebnissen Vergleichbar.22 Deshalb besteht ein
Trend zu interventionellen Verfahren.”>

> Bei Patienten mit kritischer Extremititenischimie soll schnellstméglich inter-
disziplinir das geeignete interventionelle, operative oder konservative Behandlungs-
verfahren gewihlt werden.

(Konsensusempfehlung)

Eine randomisierte Studie zu dieser Fragestellung liegt nicht vor, doch unterstreichen Uber-
sichtsarbeiten die klinischen Erfahrungen.

Patienten mit kritischer Extremitdtenischdmie tragen ein hohes Amputations- und
Mortalitétsrisiko und bediirfen deshalb einer umgehenden raschen Behandlung.

Die aktuellen leitliniengerechten Behandlungsempfehlungen der PAVK sind in der Tabelle
9 zusammengefasst.

Tabelle 9. Stadiengerechte Behandlung der PAVK in Abhiingigkeit der Stadien nach
Fontaine I - IV

Fontaine-Stadium

Mafinahme I I I v
Risikofaktorenmanagement: Nikotinkarenz, + + + +
Diabetestherapie, Statine, Blutdruckbehandlung

Thrombozytenfunktionshemmer: ASS oder + + + +
Clopidogrel

Physikalische Therapie: strukturiertes Gehtraining + +

Medikament6se Therapie: Cilostazol und Naftidrofuryl + +%* +*
bei Claudicatio, Prostanoide bei CLI

Strukturierte Wundbehandlung +
Interventionelle Therapie 4% + +
Operative Therapie +E + +

+, Empfehlung;
ASS, Acetylsalicylsdure; CLI, kritische Extremititenischdmie.
* bei fehlender Moglichkeit zur Revaskularisation: Prostanoide;

** bei hohem individuellem Leidensdruck und geeigneter Gefamorphologie
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5. KONSERVATIVE THERAPIE DER PAVK
H. Heidrich, H. Lawall

Die Behandlungsziele der konservativen Therapie von Patienten mit PAVK entsprechen
den in den allgemeinen Behandlungsgrundsdtzen aufgefiihrten Zielen. Sie sind ebenso fiir
die invasiven endovaskuldren und gefélchirurgischen Behandlungsoptionen giiltig.

Hinsichtlich der Behandlung vaskuldrer Risikofaktoren, der Durchfiihrung eines
strukturierten Gefdftrainings und der analgetischen Behandlung steht die konservative
Therapie besonders im Blickpunkt. Dies gilt dariiber hinaus natiirlich auch fiir die
spezifische medikamentdse Behandlung im Stadium der Claudicatio intermittens und der
kritischen Extremititenischiamie.

5.1. Behandlungsziele der konservativen Therapie der PAVK

Die Behandlungsziele bei PAVK sind im Stadium I - IV Risikoreduktion aller vaskulérer
Komplikationen, im Stadium II Besserung der Gehleistung, Mobilitit und der
Lebensqualitit, und im Stadium III und IV Extremitédtenerhalt, Schmerzreduktion und
Erhalt der Lebensqualitét

Von zunehmender Bedeutung scheint das Vorliegen einer begleitenden reaktiven
Depression bei Patienten mit PAVK zu sein.”” Das Auftreten einer Depression scheint die
Lebensqualitit und Gehfdhigkeit im Stadium der Claudicatio signifikant einzuschrénken.
Umgekehrt wirkt moglicherweise auch die reduzierte Gehleistung beglinstigend auf die
Entwicklung reaktiv depressiver Zustdnde. Daten zu Interventionsstudien bei Patienten mit
PAVK liegen noch nicht vor.

5.2. Grundziige der konservativen Therapie der PAVK

Die konservative Basisbehandlung umfasst die Kontrolle und Behandlung der wesentlichen
kardiovaskuldren  Risikofaktoren  fiir ~ Atherothrombose. Dies beinhaltet die
Gewichtsreduktion bei Ubergewicht, die Nikotinkarenz bei Rauchern sowie die
Behandluzn 4 gegé arteriellen Hypertonie, der Hypercholesterindmie und des Diabetes
mellitus. ="

» Bei Fehlernihrung und/oder Bewegungsmangel wird eine Lebensstilinderung
empfohlen.
(Konsensusempfehlung)

5.2.1. Rauchen

Rauchen ist der wichtigste Risikofaktor der PAVK. Die entsprechende Exposition (Anzahl
der pack years) ist mit dem Schweregrad der PAVK, einer erh6hten Amputationsrate, dem
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peripheren Prothesenbypassverschluss und der Mortalitit assoziiert.”® Die Amputationsrate
ist bei Rauchern deutlich erhoht. Die Aufgabe des Rauchens beeinflusst nachweislich die
Progredienz der PAVK,” wobei die Bedeutung fiir die Gehleistung bei Claudicatio
intermittens weniger klar ist.

Mit Nikotinersatzpriparaten, formellen Entwohnungsprogrammen und Bupropion kann die
Hohe der Abstinenzrate nachweislich gesteigert werden.*

» Nikotinstopp ist dringend erforderlich.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Bei Rauchern soll ein Programm aus érztlicher Betreuung, Gruppentherapie und
Nikotinersatz angeboten werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1).

5.2.2. Hyperlipidimie

Unabhéngige Risikofaktoren fiir das Auftreten der PAVK sind erhohte Gesamtcholesterin-
konzentrationen, erhohte LDL-Cholesterinspiegel, Erhohung der Triglyzeride und
Lipoprotein (a).

In der Heart Protection Study (HPS) konnte Simvastatin bei der Gruppe der Patienten mit
PAVK die Gesamtmortalitit und die vaskuldre und kardiale Ereignisrate signifikant senken,
unabhingig vom Vorliegen einer KHK bei Studienbeginn.®' Dies galt auch fiir Patienten
mit normalen Cholesterinwerten. Es liefl sich kein Cholesterinschwellenwert nachweisen,
unterhalb dessen kein Nutzen mehr nachweisbar war.

Giinstige Langzeitergebnisse werden den Statinen zugesprochen. Die Ergebnisse einer
Interventionsstudie bei Patienten mit PAVK stehen allerdings noch aus.

Erste Mitteilungen scheinen einen giinstigen Effekt einer LDL-C-senkenden Behandlung zu
bestdtigen. Simvastatin reduzierte in der 4S-Studie die Inzidenz von Schlaganfillen und
Claudicatio intermittens. *>**

Auf der Datenbasis dieser Studien und der ADMIT-Studie (Arterial Disease Multiple
Intervention Trial)84 empfehlen internationale Leitlinien die Gabe von CSE-Hemmern zur
Sekundérpravention von kardiovaskuldren Ereignissen bei Patienten mit PAVK. Interna-
tionale aktuelle Leitlinien empfehlen fir PAVK-Patienten als vaskuldre Hochrisiko-
patienten eine Senkung des LDL-Cholesterins auf <100 mg/dl und die Behandlung erh6hter
Triglyzeridspiegel und erniedrigter HDL-Cholesterinwerte.™  Niacin reduzierte die

femorale Atherothrombose und verzogerte die koronare Atherothrombose bei Patienten mit
PAVK.*

» Bei PAVK-Patienten soll das LDL-Cholesterin < 100 mg/dl betragen.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)
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» Zur Sekundirprivention von kardiovaskuliiren Ereignissen sind bei Patienten mit
PAVK CSE-Hemmer indiziert.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Die Gabe von Fibraten und /oder Niacin kann bei erhohten Triglyceridwerten und
erniedrigten HDL-Cholesterinwerten sinnvoll sein.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse 2)

5.2.3. Diabetes mellitus

Neue Daten belegen den Stellenwert der Hyperglykdmie bei Typ-2-Diabetikern auf die
Entwicklung der PAVK. Jede HbA.-Erhdhung um 1% geht mit einer 28%-igen Risiko-
steigerung fiir eine manifeste PAVK einher.

Diabetes erhoht das PAVK-Risiko um den Faktor 3-4 und das Claudicatio-Risiko um den
Faktor 2. Aus den Daten dieser Subgruppenanalyse der UKPDS bei 3.884 Patienten ist
belegt, dass die Reduktion des HbA;. und der chronischen Hyperglykdmie zu einer
Minimierung der Amputationsrate bei Typ-2-Diabetikern fiihrt.*®

Eine weitere Untersuchung belegt die im Vergleich signifikant reduzierte Gehleistung und
Mobilitdt der unteren Extremitdten bei Diabetikern mit PAVK gegeniiber Nichtdiabetiker
mit PAVK.®” Neben dem Rauchen ist die diabetische Stoffwechselstérung der wichtigste
Risikofaktor fiir die Progression der PAVK. Angestrebt wird ein HbA .-Zielwert unter 7%.

In der STENO-2-Studie konnte bei Typ-2-Diabetikern unter intensivierter Behandlung
(Diabeteseinstellung, Gabe von CSE-Hemmer und Thrombozytenfunktionshemmer, Blut-
druckkontrolle) eine Reduktion der Amputationsrate und eine Verminderung der Anzahl
vaskuldren Eingriffe iiber den Zeitraum von 7 Jahren beobachtet werden. **

Typ 1-Diabetiker profitieren ebenso wie Typ-2 Diabetiker von einer verbesserten Blut-
zuckereinstellung hinsichtlich der Progressionshemmung der PAVK. Offen ist die Art der
Diabetestherapie zur Reduktion peripher vaskuldrer Ereignisse bei Typ 2- Diabetikern.

Die Leitlinien der Deutschen Diabetesgesellschaft (DDG) und der Europdischen
Diabetesgesellschaft (EASD) empfehlen in den aktuellen giiltigen Versionen die
strukturierte Patientenschulung von Diabetikern, die Verdnderung des Lebensstils, die
Blutzuckerselbstkontrolle und eine nahe-normoglykédmische Stoffwechselkontrolle zur
Reduktion makrovaskulirer Ereignisse (1 A — Empfehlung). ¥

Die gute Kontrolle des Blutzuckers hilft bei Typ-2 Diabetikern, Spédtkomplikationen zu
vermeiden. Die Vorteile hatten bei den Patienten der UKPDS-Studie nach dem Abschluss
der zehnjdhrigen intensiven Behandlungsphase noch ein weiteres Jahrzehnt Bestand. Im
weiteren Verlauf zeigte sich bei den zunéchst intensiviert behandelten Patienten eine
signifikante Reduktion der Herzinfarktrate und eine Reduktion der Gesamtsterblichkeit.
Trotz der Angleichung der HbA,;.Werte in allen Behandlungsgruppen in der
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Nachbeobachtung bleiben die Vorteile der friihen Stoffwechseleinstellung erhalten. *° Diese
Vorteile waren in der UKPDS-Studie zum Studienende noch nicht erkennbar gewesen und
stehen im Gegensatz zu den Ergebnissen der Studien ACCORD’', ADVANCE” und
VADT®”, die trotz Anndherung des HbA-Wertes auf Normalniveau keine priventive
Wirkung und keine Reduktion makrovaskuldrer Ereignisse zeigen konnten.

Die neuen Ergebnisse der UKPDS-Nachbeobachtung bestétigen jedoch eindrucksvoll den
Nutzen einer sorgfiltigen, kontrollierten Stoffwechseleinstellung zur Reduktion nicht nur
der mikroangiopathischen, sondern auch der makroangiopathischen diabetischen Folge-
komplikationen.

» Die Blutzuckerstoffwechsellage ist bei Patienten mit PAVK zu kontrollieren und
nahe-normoglykimisch einzustellen. Ein Langzeitblutzuckerwert (HbAlc) <7% ist
das Behandlungsziel bei Patienten mit PAVK.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

5.2.4. Hypertonie

Erhohte Blutdruckwerte gehen mit einem verdoppelten Risiko fiir das Auftreten einer
PAVK einher. Bei PAVK-Patienten gilt ein Zielblutdruck von <140/90 mmHg, bei
Patienten mit Diabetes oder Niereninsuffizienz ein Zielbereich von 130/80 mmHg. Die
Behandlung der arteriellen Hypertonie bei Patienten mit PAVK reduziert erwiesenermal3en
die kardiovaskulidre Mortalitét.

Auf der Datenbasis der HOPE-Studie sind langwirksame ACE-Hemmer bei Patienten mit
PAVK und Hypertonie zu empfehlen. Betablocker sind nicht kontraindiziert bei PAVK
sondern reduzieren die kardiale Ereignisrate.”*

Bei Patienten mit PAVK, bei denen ein operativer GefaBBeingriff geplant oder durchgefiihrt
wird, sinkt das peri- und postoperative Mortalititsrisiko unter Einnahme von Betablockern.
Die perioperative Behandlung von gefdl3chirurgischen Patienten mit Betablockern reduziert
die 1-Jahres-Mortalitit signifikant.”” Allerdings weist eine aktuelle randomisierte
kontrollierte Studie auf eine erhohte Schlaganfallinzidenz bei Patienten hin, die zum
Zeitpunkt der Operation neu mit Betablockern behandelt wurden.”® Die erniedrigte
kardiovaskuldre Ereignisrate (22 kardiovaskuldre Todesfille) wird mit einer erhohten
Schlaganfallrate (36 Schlaganfille zusétzlich unter Betablocker) in Kauf genommen.

> Bei Patienten mit PAVK und arterieller Hypertonie ist der Blutdruck zur
Reduktion der kardiovaskulidren Mortalitit zu behandeln. Der Zielblutdruckbereich
liegt bei <140/90 mmHg, bei Patienten mit Diabetes <130/80 mmHg. Betablocker sind
nicht kontraindiziert.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)
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Bei Patienten mit PAVK und chronischer Niereninsuffizienz wird ebenfalls ein
Zielblutdruckbereich von <130/80 mmHg angestrebt.

Beziiglich weiterer Einzelheiten der medikamentdsen Behandlung der Hyperlipoprotein-
dmie, Hypertonie und des Diabetes mellitus wird auf die S3 - Leitlinien zur Behandlung der
arteriellen Hypertonie und des Diabetes mellitus (www.awmf.de) und die nationale
Versorgungsleitlinie KHK verwiesen.

5.2.5. Thrombozytenfunktionshemmer

Der klinische Stellenwert der Thrombozytenfunktionshemmung in der Therapie
atherothrombotischer GefaBerkrankungen ist unbestritten.

Es liegen bislang allerdings keine groBen iiberzeugenden Studien vor, die einen Nutzen der
Thrombozytenfunktionshemmer in der Reduktion der vaskuldren GefaBlasionen bei PAVK
zeigen. Dies gilt fiir das Verzogern der Manifestation der PAVK und die Progressions-
hemmung der peripheren Atherothrombose gleichermafen.

Wiéhrend hier zur Sekundérpriavention kardialer und zerebrovaskuldrer Ereignisse
tiberzeugende Studienergebnisse bei Patienten mit PAVK vorliegen, ist die Datenbasis zur
Primérprévention peripher vaskuldrer Ereignisse unzureichend und teilweise wider-
spriichlich.”” %

Eine aktuelle Studie bei Diabetikern mit asymptomatischer PAVK ergab keinen Vorteil
zugunsten der téglichen ASS-Gabe (100 mg) gegeniiber Placebo. Weder konnten
kardiovaskuldre Ereignisse (tddlicher und nichttddlicher Herzinfarkt, Schlaganfall,
kardiovaskuldre Mortalitdt) noch Majoramputationen bei Diabetikern mit asymptoma-
tischer PAVK gegeniiber Placebo signifikant verringert werden.”” Die Autoren fithren
dieses iiberraschende Ergebnis unter anderem auf die weite Anwendung von Statinen bei
dieser Hochrisikogruppe zuriick.

Der Nutzen der Thrombozytenfunktionshemmung zur Reduktion peripher vaskulérer
Ereignisse ist nur fiir Patienten mit invasiver Therapie belegt.''"'

In der primdren Metaanalyse der Antithrombotic Trialist' Colloboration konnte allerdings
unter ASS keine signifikante Abnahme der kardiovaskuldren Ereignisse bei Patienten mit
PAVK festgestellt werden, die keine weiteren Gefédlldsionen in anderen Organen
aufwiesen.

In einer weiteren nachfolgenden zusammenfassenden Bewertung unter Einbeziehung
samtlicher Thrombozytenfunktionshemmer (ASS, Clopidogrel, Ticlopidin, Dipyridamol,
Picotamid) konnte dagegen bei allen Patienten mit PAVK eine Risikoreduktion
ischamischer Ereignisse um 23% nachgewiesen werden.'”

Bei Nachweis einer KHK oder zerebrovaskuldren GefaBlasionen ist der Einsatz einer
lebenslangen Therapie von Thrombozytenfunktionshemmern bei Patienten mit PAVK
evident und gut belegt. Bei fehlendem Nachweis einer anderen atherothrombotischen
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Manifestation ist die Behandlung plausibel, zumal hdufig eine begleitende inapperente

KHK vorliegt, wie zahlreiche groBe randomisierte und epidemiologische Studien zeigen.”
14, 103

Trotz offener Fragen wird deshalb zur Risikoreduktion kardialer und zerebrovaskulérer
Ereignisse die Gabe von Thrombozytenfunktionshemmern (ASS, Clopidogrel) auch in der
Behandlung von Patienten mit asymptomatischen peripherer Arterienstenosen und
Arterienverschliisse empfohlen.

Dipyridamol ist bei PAVK nicht indiziert.

Zusammenfassend ergibt sich aus der Metaanalyse der Antithrombotic Trialists’
Collaboration sowie aus den Daten der STIMS-Studie und CAPRIE-Studie, dass jeder
PAVK-Patient langfristig mit Thrombozytenfunktionshemmern behandelt werden sollte,
sofern keine Kontraindikationen vorliegen.” '** 1%

Zur Bedeutung der Thrombozytenfunktionshemmer in der peri- und postinterventionellen
Behandlung und zur postoperativen Nachsorge wird auf den gesonderten Beitrag im
Kapitel Nachsorge verwiesen.

» Zur Sekundirprivention von kardiovaskuliren Ereignissen ist ein Thrombozyten-
funktionshemmer (ASS, Clopidogrel) bei Patienten mit asymptomatischer und
symptomatischer PAVK indiziert.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Sowohl ASS als auch Clopidogrel reduzieren die kardiovaskulire Ereignisrate bei
Patienten mit symptomatischer PAVK.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Die Tagesdosis fiir ASS betragt 75- 300 mg, wobei hohere Dosen nachweislich bei gleicher
Wirksamkeit mit deutlich mehr Nebenwirkungen einhergehen. Die in der Bundesrepublik
etablierte und empfohlene Dosis liegt bei 100 mg ASS pro Tag. Die Tagesdosis fiir
Clopidogrel in der Sekundérprophylaxe betrdgt 75 mg.

ASS ist zur Privention der PAVK nicht zugelassen, wogegen Clopidogrel auf der
Datenbasis der CAPRIE-Studie eine Zulassung zur priaventiven Behandlung
atherothrombotischer GefdaBerkrankungen einschlieflich der PAVK hat. Nach den
Ergebnissen der préspezifizierten Subgruppenanalyse der CAPRIE-Studie profitieren
besonders Patienten mit PAVK von Clopidogrel aufgrund der gegeniiber ASS signifikant
reduzierten kardiovaskuliren Mortalitit und Morbiditit.'”
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Ticlopidin wurde in mehreren Studien an PAVK-Patienten untersucht und reduziert das
Risiko fiir Myokardinfarkte, Schlaganfille und vaskuldren Tod.'”"  Allerdings wird der
Nutzen durch die potentiellen Nebenwirkungen wie Neutropenie und Thrombopenie
eingeschrankt. Deshalb hat Clopidogrel als weiteres Thienopyridinderivat Ticlopidin
ersetzt. Clopidogrel wurde in der CAPRIE-Studie untersucht, in der es sich bei Patienten
mit PAVK als wirksam in der Reduktion von Myokardinfarkten, Schlaganfillen und
kardiovaskuldren Todesursachen erwiesen hat. Der Gesamtnutzen in der PAVK-Gruppe
gegeniiber ASS lag in einer 24%igen Risikoreduktion (CAPRIE).'” Dies entspricht einer
Number-needed-to-treat (NNT) mit Clopidogrel von 87 Patienten im Vergleich zu ASS, um
ein kardiovaskuldres Ereignis zu vermeiden.

Die Kombination von ASS und Clopidogrel bei Hochrisikopatienten mit mehreren
Risikofaktoren und atherothrombotischen Manifestationen (einschlieSlich PAVK) sowie
bei Patienten mit Risikofaktoren, aber ohne gesicherte kardiovaskulidre Erkrankung ergab
bei erhohtem Blutungsrisiko keinen Vorteil der Kombinationstherapie.'*

Die Kombinationsbehandlung zeigte keine statistisch signifikante Risikoreduktion von
Herzinfarkten, Schlaganfillen und kardiovaskuldrem Tod. Aus diesem Grund kann die
Kombinationstherapie bei Patienten mit PAVK nicht allgemein empfohlen werden.

Clopidogrel sollte als Monotherapie gegeben werden, wenn ASS nicht vertrdglich ist,
Kontraindikationen gegen ASS vorliegen oder bei Hochrisikopatienten eine effektive
Thrombozytenfunktionshemmung notwendig ist.

In den aktuellen ACCP-Leitlinien (Antithrombotic and Thrombolytic Therapy: American
College of Chest Physicians Evidenced-Based Clinical Practice Guidelines) wird ASS bei
allen Patienten mit PAVK und kardiovaskuldren Begleiterkrankungen mit dem hochsten
Empfehlungsgrad empfohlen (A), bei Patienten ohne manifeste kardiovaskuldre
Begleiterkrankungen wird ASS ebenfalls empfohlen (B). Bei ASS-Unvertrdglichkeit soll
Clopidogrel gegeben werden (B).”

Bei Patienten mit PAVK besteht aus peripher vaskuldrer Sicht keine Indikation zur oralen
Antikoagulation, sofern kein akutes embolisches Ereignis vorliegt.

Die Tabelle 10 gibt einen Uberblick iiber den Nutzen einer konsequenten Therapie der
kardiovaskuldren Risikofaktoren bei Patienten mit PAVK.
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Tabelle 10. Therapie der Sekundéarprivention bei PAVK und klinische Nutzen

Therapie Wirkstoff Effekt auf Effekt auf PAVK Effekt auf Effekt auf
Morbiditit und Gehleistung  ABI
Mortalitiit
Nikotinstopp Reduktion
kardiovaskuldre
Mortalitét
Senkung Statin 12% Reduktion der  38% Reduktion der 63% Steige-
Cholesterin Simvastatin =~ Gesamtsterblichkeit, Inzidenz der rung der
17% Reduktion der  Claudicatio schmerzfreien
Atorvastatin  vaskuldren intermittens Gehstrecke
Mortalitit, nach 1-jahriger
24% Reduktion von Behandlung
kardiovaskuldren
Ereignissen
Reduktion nicht-
todlicher
Fibrate kardiovaskuldrer
Ereignisse
Blutdrucksenkung Betablocker  53% Reduktion
kardiovaskuldrer
Ereignisse
ACE- 22% Risiko- 24% Verbes-  Anstieg
Hemmer reduktion kardio- serung der des ABI
vaskuldrer schmerzfreien von 0,59
Ereignisse Gebhstrecke; auf 0,64
17,5%
Verbesserung
der maximalen
Gehstrecke
Diabetestherapie 41% Risiko-
reduktion kardio-
vaskuldrer
Ereignisse
Plittchenhemmung ASS 23% kardio- 54% Reduktion
vaskuldre Risiko- peripherer Re-
reduktion vaskularisationen

Clopidogrel

23,8% Risiko-
reduktion fiir
kardiovaskulare
Ereignisse

ABI, Knochel-Arm-Index; PAVK, Periphere arterielle Verschlusskrankheit;

Quelle: Bendermacher et al 2005.%
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5.2.6. Begleitende koronare Herzkrankheit und Lésionen der A. carotis

Patienten mit einer koronaren Herzerkrankung sollten gemidfl den Empfehlungen der
Nationalen Versorgungsleitlinie KHK behandelt werden.'®

Fiir Patienten, bei denen ein groBerer gefdchirurgischer Eingriff geplant ist, kann eine
weitergehende Diagnostik und Risikoevaluierung sinnvoll sein, um bei sehr hohem Risiko
gemidll den aktuellen kardiologischen Leitlinienempfehlungen zu verfahren. Eine
vorsorgliche koronare Revaskularisierung vor peripheren GefdBeingriffen ist grundsétzlich
nicht indiziert. In einer Studie konnte hierfiir kein Nutzen bei Patienten mit PAVK
nachgewiesen werden.'”® Weder sank die Gesamtmortalitit noch die Anzahl perioperativer
Herzinfarkte.

Bei Patienten mit PAVK besteht ein erhdhtes Risiko fiir zerebrovaskuldre Ereignisse und
vielfach liegt zugleich eine Carotisstenose vor. Die entsprechende Behandlung sollte nur
bei klinischer Symptomatik erfolgen und richtet sich nach den aktuellen Richtlinien der
Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie.'”’

5.3. Konservative Behandlung der Claudicatio intermittens

5.3.1. Gehtraining bei PAVK

In einem multimodalen Therapiekonzept zur Behandlung der PAVK kommen dem
Gehtraining und der korperlichen Aktivitét eine besondere Bedeutung zu.

Bei Claudicatio ist das Gehtraining die Therapie der Wahl, soweit es fiir den betroffenen
Patienten moglich ist. '* %

Das strukturierte Gehtraining ist die wichtigste nichtmedikamentdse Therapie in Erginzung
zur konsequenten Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren.

In Studien war auch das funktionelle Langzeitergebnis von alleiniger Gefédssinterventionen
bei Patienten mit Claudicatio nicht besser als das Gehtraining.''’

In prospektiven Studien unter Aufsicht bzw. Trainingsanleitung iiber einen Zeitraum von
mindestens 3 Monaten konnte eine signifikante Zunahme der Gehleistung auf dem
Laufband und eine Abnahme der Claudicatioschmerzen beobachtet werden.'"!

Téglich wird ein selbststidndiges Intervall-Training iiber 60 Minuten mit 5-15-miniitigen
Belalsotgurlll%sintervallen empfohlen, wobei die Intensitdt bis zum Belastungsschmerz reichen
soll. ™

Die Wirksamkeit eines téglichen nicht iberwachten Gehtrainings ist deutlich schlechter als
die Wirksamkeit eines strukturierten iiberwachten Trainingsprogrammes.

Kontrollierte Studien zeigen bei Patienten mit Claudicatio eine Steigerung der Gehstrecke
um 200 Prozent nach 12 Wochen.'"
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In Cochrane-Reviews zur Wirksamkeit des Gehtrainings114 und der zusitzlichen
Effektivitit durch iiberwachtes strukturiertes GefiBtraining'’ konnte der Nutzen des
GefaBsportes eindeutig belegt werden.

Unter kritischer Beriicksichtigung aller zur Verfiigung stehender Studienergebnisse ist
allerdings festzuhalten, dass die Anzahl der evaluierten Patienten sehr gering ist.''®
Glinstige prognostische Faktoren beim Gehtraining sind: Anamnese kiirzer als 1 Jahr,
Femoralisverschliisse und guter kardiopulmonaler Zustand. Es hat sich allerdings gezeigt,
dass Patienten mit Beckenarterienstenosen und -verschliissen nicht effektiv von einem
GefdBtraining profitieren. Auch bei bestehenden Stenosen der A. profunda femoris und
Verschliissen der ipsilateralen A. femoris superficialis ist ein Gehtraining nicht effektiv,
sofern die GefaBlasion nicht endovaskuldr oder gefafichirurgisch erfolgreich rekanalisiert
ist. Deshalb sollte bei Beckengefdfldsionen und Stenosen oder Verschliisse der A. profunda
femoris zundchst eine GefaBrekanalisation erfolgen, bevor ein Gehtraining im Anschluss
als Basisbehandlung eingeleitet wird.

Raucher haben schlechtere Voraussetzungen zur Bewegungstherapie.

Neben der Verbesserung der Gehstrecke kommt es zu vielfiltigen giinstigen Verdnde-
rungen des Glukose- und Fettstoffwechsels unter regelmdBigem Gehtraining und
GefiBsport.'"’

» Strukturiertes Gehtraining unter Aufsicht und unter regelméfliger Anleitung soll
allen PAVK-Patienten als Bestandteil der Basisbehandlung angeboten werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Ein GefiBtraining soll mindestens 3x wochentlich in Ubungseinheiten von 30-60
Minuten iiber einen Zeitraum von mindestens 3 Monaten erfolgen.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Es muss einschrinkend angefiihrt werden, dass bundesweit nicht iiberall entsprechende
Strukturen (z.B. GefaBBsportgruppen) implementiert sind, die den Patienten eine Teilnahme
an solchen strukturierten Trainingsprogrammen ermdglichen. Im Vergleich zu
Koronarsportgruppen besteht hier noch erheblicher Handlungsbedarf.

Zudem weisen Patienten mit PAVK erfahrungsgemal eine deutlich schlechtere Motivation
zur Teilnahme an strukturierten GefdBtrainingsprogrammen auf. Erschwerend kommt
hinzu, dass PAVK-Patienten héufig orthopddische und/oder neurologische Begleit-
erkrankungen bzw. kardiopulmonale Funktionsdefizite aufweisen, welche ein Gehtraining
erschweren oder die Teilnahme an strukturierten Gefa3sportgruppen unmoglich machen.

Aus diesem Grund sollte vor Beginn eines Gehtrainings differentialdiagnostisch ein
Ausschluss von Claudicatio-limitierenden neurologischen und orthopadischen Erkran-
kungen erfolgen. Diese Komorbiditdten liegen in erheblichem Ausmal} bei Patienten mit
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Claudicatio vor und erschweren die Diagnostik und beeintrachtigen die Therapie. Der
kardiale und pulmonale Funktionsstatus soll vor Beginn des GefdBtrainings erhoben
werden.

Trotz dieser Schwierigkeiten soll allen Patienten mit PAVK, soweit es deren korperlicher
Zustand zulisst, ein lebenslanges, regelméfBiges Gehtraining empfohlen werden.

» Strukturierte Trainingsprogramme unter regelmifiger Anleitung sind wirksamer
als unstrukturiertes Gefaf3training.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Tigliches Gefiflitraining ist Bestandteil der konservativen Behandlung der
Patienten mit Claudicatio, in der Wirksamkeit allerdings schwiicher als strukturierte
Trainingsprogramme.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Es gibt Hinweise, dass allgemeine korperliche Aktivitéit (z.B. regelmdBiges Training mit
einem Armergometer) die Gehleistung verbessert.'"” Der Therapieerfolg beruht auf einer
Verbesserung der endothelialen Funktion sowie einer metabolischen Anpassung der
Muskulatur.

5.3.1. Medikamentose Therapie

Der Behandlungsansatz der symptomatischen medikamentosen Therapie der Claudicatio ist
die Verbesserung der Gehleistung und damit der Lebensqualitét. Fiir die Risikoreduktion
von kardiovaskuldren Ereignissen gibt es hier bislang keine Evidenz.

» Vasoaktive Substanzen sind im Stadium der Claudicatio nur dann gezielt
einzusetzen, wenn die Lebensqualitit der Patienten erheblich eingeschrinkt ist, die
Gehstrecke unter 200 m liegt und ein Gehtraining nicht oder nur eingeschrinkt
durchgefiihrt werden kann.

(Konsensusempfehlung)

Eine unkritische lebenslange Behandlung mit vasoaktiven Substanzen zur Verbesserung der
Gehleistung bei Claudicatio ist nicht indiziert. Kommt es nach 3 Monaten nicht zu einer
Besserung der Symptomatik, ist die Behandlung abzubrechen. Bessert sich die schmerzfreie
und absolute Gehstrecke, kann eine primire Behandlung fiir 6 bis 12 Monate erfolgen.
Danach sollte eine Reevaluation durchgefiihrt und weitergehendes Gefédf3training
angewandt werden.

Eine effektive Steigerung der Gehstrecke wurde in kontrollierten Studien nur fiir Cilostazol
und Naftidrofuryl nachgewiesen. Die Stabilisation der Gehstreckenverbesserung ist fiir
Cilostazol bei einer Therapie von 6 Monaten und fiir Naftidrofuryl bei einer Behandlung
bis 12 Monate belegt.
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Der Nutzen einer oralen Langzeitbehandlung ist bislang in 6 Studien fiir Naftidrofuryl
belegt.'" In der APIEC-Studie wurden 168 Patienten mit Claudicatio mit Placebo oder
Naftidrofuryl tiber 1 Jahr behandelt. Es zeigte sich eine signifikante Verbesserung der
schmerzfreien und maximalen Gehstrecke um 107% bzw. 74% in der Verumgruppe.'"”
Auch wurde eine Verbesserung der Lebensqualitit fiir Patienten mit Claudicatio nach-
gewiesen. Die wirksame empfohlene Tagesdosis von Naftidrofuryl ist 3 x 200 mg {iber 6
Monate.

Eine weitere orale Substanz ist Cilostazol, ein Phosphodiesteraschemmer Typ III. In den
bisherigen Studien zeigt sich diese Substanz im Vergleich zu Pentoxyfillin deutlich
tiberlegen.

In mehreren grofen placebo-kontrollierten Studien konnte ein signifikanter Anstieg der
schmerzfreien und maximalen Gehstrecke mit dieser Substanz beobachtet werden. Neben
direkten plattchenhemmenden Effekten wurden Wirkungen auf Endothel- und glatte
GefiBmuskelzellen beschrieben.'”®

In 6 randomisierten placebokontrollierten Studien wurde Cilostazol bei Patienten mit
Claudicatio intermittens untersucht und die Wirkung auf Gehleistung und Lebensqualitét
ermittelt. Dabei zeigte sich bei der zweimal tiglichen Gabe von 100 mg Cilostazol eine
Steigerung der maximalen Gehstrecke im Mittel von 76% gegeniiber 20% unter Placebo.'*
Zugleich konnte mit der statistisch signifikanten Verbesserung der Gehleistung auch eine
Verbesserung der Lebensqualitit dokumentiert werden.'!

Die vasodilatierenden Eigenschaften der Substanz erkldaren auch die hauptsidchlichen
Nebenwirkungen: Kopfschmerzen und Diarrhoe.'*

In einer groBen Sicherheitsstudie (CASTLE-Studie) bei einer Langzeitbeobachtung bei
1.885 Patienten konnte keine erhohte kardiovaskuldre Mortalitdt und Blutungsneigung
beobachtet werden. '** Bei Patienten mit klinisch manifester Herzinsuffizienz sollte
Cilostazol allerdings nicht eingesetzt werden. '**

Diese Substanz ist aufgrund der vorliegenden Daten erstmalig seit ldngerer Zeit eine
wirksame Bereicherung der medikamentosen Behandlungsoptionen bei der Claudicatio
intermittens.

Neuere Studien belegen eine deutliche Reduktion der Restenoseraten nach koronaren und
peripheren Interventionen nach zusétzlicher Gabe von Cilostazol zur Standardtherapie
(duale Plittchenhemmung mit ASS und Clopidogrel) im Vergleich zu Placebo.'*"'%

In Kombination mit korperlicher Aktivitdt und Gehtraining konnte unter Cilostazol und
Naftidrofuryl eine additive Steigerung der Gehstrecke gegeniiber Placebo beobachtet
werden.

Demgegeniiber spielen andere Substanzen wie Pentoxifyllin, L-Arginin, Buflomedil oder
Ginkgo biloba keine nennenswerte Rolle. Diese Substanzen haben keine ausreichende
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Evidenz fiir einen klinischen Nutzen bei Claudicatio. Gleiches gilt fiir die isovoldmische
Hémodilution und andere alternative Behandlungsverfahren.

» Bei Patienten mit Claudicatio intermittens und deutlich eingeschrinkter Lebens-
qualitit bei denen ein Gefifitraining nicht durchfiihrbar ist oder nicht zu dem
gewiinschten Behandlungserfolg gefithrt hat und nach individuellem Abwiigen
revaskularisierende Mallnahmen nicht indiziert sind, sind Cilostazol oder
Naftidrofuryl Medikamente der Wahl.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Die Empfehlung von Naftidrofuryl im Gegensatz zu den aktuellen amerikanischen
Leitlinien ist in der aktuellen Cochrane-Metaanalyse begriindet, die eine klinische
Wirksamkeit und einen therapeutischen Nutzen fiir diese Substanz feststellt.'™®

Ungeachtet einer moglichen medikamentdsen Behandlung mit Cilostazol oder
Naftidrofuryl soll der Patient mit Claudicatio zu kdrperlicher Aktivitit und regelmiBigem
Gehtraining angehalten werden.

» Andere medikamentose Substanzen oder Behandlungsverfahren haben keinen
ausreichenden Nutzen in der Behandlung der Patienten mit Claudicatio-Beschwerden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Alternative Behandlungsverfahren sind in ihrer Wirksamkeit wissenschaftlich nicht belegt.

Bei Claudicatio sind die Kriterien zur GefdBoperation und Angioplastie enger zu stellen, da
im Langzeitverlauf die primdren Behandlungsergebnisse im Vergleich zur rein
konservativen Behandlung nicht besser sind. Eine Ausnahme sind GefaBldasionen der
Beckenarterien und der Arteria femoralis communis sowie Femoralisgabelldsionen mit
Beteiligung der A. profunda femoris bei ipsilateralem Verschluss der Arteria femoralis
superficialis (s.a. Kapitel Interventionelle und Chirurgische Therapie).

Mortalitét und Beinerhalt bzw. Durchgéngigkeit der Beinarterien werden in der Langzeit-
beobachtung durch invasive Verfahren nicht positiv beeinflusst.®’
Das Hauptkriterium stellt hier die Lebensqualitdt der Betroffenen dar.

Bei geeigneter Lokalisation (proximale Lidsion) und geeigneter Morphologie kann bei
Claudicatio primér eine endovaskulire Behandlung in Erwigung gezogen werden. '**
Begleitend sollte strukturiertes GefaB3training angeboten werden.
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5.4. Konservative Therapie der kritischen Extremititenischimie

Primdre Behandlungsziele bei kritischer Extremitdtenischimie sind die Schmerzlinderung,
die Abheilung von trophischen Stérungen und Ulzerationen, Vermeidung der hohen
Amputation, Verbesserung von Extremitdtenfunktion und Lebensqualitit und mittelfristig
ein verlingertes Uberleben.

Priméare Behandlungsoption ist der Versuch der Revaskularisation.

Weitere Therapieansitze sind die Gabe von Analgetika, Infektionsbehandlung und
Optimierung der kardialen und pulmonalen Funktionen.

Die Kontrolle und Behandlung der kardiovaskuldren Risikofaktoren ist bei Patienten mit
kritischer Extremitidtenischidmie ebenso zu fordern wie bei allen anderen Patienten mit
PAVK.?

» Wie bei allen anderen PAVK-Patienten ist ein multidisziplinidrer Behandlungs-
ansatz bei kritischer Extremititenischimie zur Kontrolle der Schmerzen, der kardio-
vaskuliren Risikofaktoren und der Komorbiditit notwendig.

(Konsensusempfehlung)

5.4.1. Behandlung von Ulzerationen

Multidisziplindres Vorgehen unter Beriicksichtigung der Haup‘[behandlungsprinzipien:129

1. Verbesserung der Perfusion/Revaskularisation soweit notwendig und moglich
Lokale Wundbehandlung: Entfernung von Nekrose, feuchtes Wundmilieu,
Behandlung der Infektion.

3. Druckentlastung

Bei klinischen Zeichen einer Infektion ist eine systemische antibiotische Therapie
einzuleiten.'*" 1!

» Patienten mit kritischer Ischimie und Infektion bendtigen eine systemische
antibiotische Therapie.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Nicht revaskularisierbare Gefa3lasionen und nicht beherrschbare Infektion sind die Haupt-
pradiktoren der Majoramputation. In einer prospektiven Kohortenstudie konnte gezeigt
werden, dass trotz erfolgreicher Revaskularisation bei nicht kontrollierter Infektion die Rate
von Majoramputationen erhoht ist.

Bei Diabetikern mit kritischer Extremititenischdmie muss die Stoffwechsellage optimiert
2,89
werden.”
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» Patienten mit Kkritischer Extremititenischimie mit Ulzerationen oder Gangrin
miissen interdisziplinir versorgt werden.
(Konsensusempfehlung)

5.6. 1. Medikamentose Therapie der kritischen Extremititenischimie

Prostanoide haben im Stadium der kritischen Extremititenischdmie ihren Stellenwert, wenn
revaskularisierende Verfahren nicht angewandt werden kénnen.

In Deutschland sind zwei Prostanoide auf dem Markt, wobei Alprostadil (PGE-1)
zugelassen ist zur Behandlung der kritischen Extremitatenischdmie (Stadien III und IV
nach Fontaine) und Iloprost zugelassen ist bei Thrombangiitis obliterans.

Zwei randomisierte doppelblinde Studien mit PGE-1 zeigten einen Nutzen in der Reduktion
der UlkusgroBe.”* '** Eine Studie mit dem stabilen Prostacyclinanalogon Ilo4prost zeigte
eine héhere Beinerhaltungs- und Uberlebensrate unter der Prostanoidtherapie. '

Positive Effekte sind beschrieben hinsichtlich Wundheilung, Reduktion der Amputations-
rate und Senkung der kardiovaskuldren Sterblichkeit.

In einer Metaanalyse wurde gezeigt, dass sich unter 2- bis 4-wochiger Behandlung mit
Iloprost der Ruheschmerz und die Ulkusgrofle vermindern. Dariiber hinaus kam es unter
Verum zu einer 65 %-igen Uberlebens- und Beinerhaltungsrate gegeniiber 45% unter
Placebo nach einem Beobachtungszeitraum von 6 Monaten.'*>

In einer Metaanalyse von placebokontrollierten PGE-1-Studien zeigte PGE-1 im Vergleich
zu Placebo eine signifikant bessere Ulkusabheilung und Schmerzreduktion.”® Ein
signifikanter Unterschied zugunsten PGE-1 war auch in der 6-monatigen Verlaufs-
beobachtung hinsichtlich Majoramputation und Mortalitit nachweisbar (22,6% fiir PGE-1
versus 36,2% fiir Placebo).

Eine aktuell laufende grofe randomisierte placebokontrollierte Studie mit PGE-1 bei
Patienten mit kritischer Extremititenischdmie iiberpriift die Daten aus den vorliegenden
dlteren Studien.

In den Leitlinienempfehlungen der amerikanischen Kardiologen und der europiischen
Diabetologen und Kardiologen werden Prostanoide als medikamentdse Behandlungs-
optionen bei Patienten mit kritischer Extremititenischdmie aufgefiihrt, wenn
revaskularisierende Verfahren nicht moglich sind oder gescheitert sind.* %

Prostanoide konnen nach vorliegender Datenlage bei einem Teil der Patienten die
Ruheschmerzen reduzieren und die Wundheilung verbessern.
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Weitere medikamentdse Behandlungsverfahren mit vasoaktiven Substanzen (Naftidrofuryl,
Buflomedil, Pentoxifyllin) und Antikoagulantien haben keinen Nutzen in der Reduktion der
Amputationen und der Wundheilung gezeigt. Ob die Wundheilung bei Diabetikern mit
kritischer Extremitdtenischdmie (DFS neuro-ischdmischer Genese) durch die Gabe von
niedermolekularen Heparinen signifikant gebessert wird, ist bislang noch nicht ausreichend
belegt."*® Hier sind weitere groBere Untersuchungen zur Bestitigung der Ergebnisse
erforderlich.

Es gibt bislang keine Evidenz, dass Thrombozytenfunktionshemmer alleine das Ergebnis
der kritischen Extremititenischimie verbessern. Das amputationsfreie Uberleben wird nicht
beeinflusst. Sie reduzieren jedoch die Hiufigkeit kardiovaskuldrer Ereignisse und
Mortalitit (s.0.).

Der Stellenwert der Gentherapie und Stammzelltransplantation bei PAVK ist noch nicht
geklart. Erste ermutigende Ergebnisse aus kleineren Kasuistiken, Fallkontroll-Studien, der
jingst vorgestellten bislang groBten randomisierten kontrollierten Studie mit gentechnisch
hergestellten Fibroblastenwachstumsfaktor (NV1-FGF) bei kritischer Extremitédtenischdmie
bediirfen der weiteren Bestitigung."’

In einer jiingst publizierten 3-Jahres-Verlaufsbeobachtung nach autologer intramuskularer
Stammzelltransplantation bei Patienten mit kritischer Extremititenischimie wurde ein
amputationsfreies Uberleben von 60% bei Patienten mit PAVK und 91% bei Patienten mit
Thrombangiitis obliterans berichtet.'*®

Diese ermutigenden Studien unterstreichen die mogliche Bedeutung dieser
Therapieansitze. Weiterhin offen sind jedoch die wirkungsvollste Substanz, die geeignete
Applikationsart und die notwendige Dosis.

> Als einzige geeignete medikamentose Behandlungsmethode bei Patienten mit
kritischer Extremititenischiimie, die nicht fiir eine Revaskularisation geeignet sind,
kommen parenteral applizierbare Prostanoide zum Einsatz.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Die Indikation fiir die Anwendung von Prostanoiden besteht bei Patienten mit kritischer
Extremitidtenischdmie, die nicht revaskularisierbar sind oder bei denen die
Revaskularisation erfolglos war. Die Behandlung ist keine Alternative zur Revasku-
larisation.

Unter Beriicksichtigung der Metaanalyse zur klinischen Wirksamkeit von Prostanoiden
erfolgte die Empfehlung mit dem Empfehlungsgrad A. Diese Beurteilung beruht neben der
Analyse der Metaanalyse auf der Bewertung der iiberwiegend éalteren Studien (s.a.
Evidenztabelle) und der iibereinstimmenden Erfahrungen der eigenen Arbeitsgruppen. Die
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Daten aus den Studien zeigen, dass nicht alle Patienten auf die Behandlung mit
Prostanoiden ansprechen. Es gibt keine prédiktiven Parameter fiir den Behandlungserfolg.

» Die Gabe von Prostanoiden fithrt bei bestimmten Patienten zu einer verbesserten
Ulkusheilung und einer Abnahme der Amputationsrate.
(Konsensusempfehlung)

» Es gibt keine andere medikamentose oder alternative Behandlungsoption, die zur
Behandlung der kritischen Extremititenischimie mit dem Behandlungsziel
amputationsfreies Uberleben empfohlen werden kann.

(Konsensusempfehlung)

Grundsitzlich sollte jedoch bei kritischer Ischdmie schnellstmdglich die interdisziplindre
Entscheidung zur Revaskularisation getroffen werden.”

» Bei Patienten mit kritischer Extremititenischimie soll schnellstmoglich inter-
disziplinir das geeignete interventionelle, operative oder konservative Behandlungs-
verfahren gewihlt werden.

(Konsensusempfehlung)

Die aktuellen leitliniengerechten Behandlungsempfehlungen der Patienten mit kritischer
Extremitétenischdmie sind in der nachstehenden Abbildung zusammengefasst.
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Abbildung 4. Algorithmus zur Behandlung von Patienten mit kritischer Extremitéiten-
ischimie

Gesicherte kritische
Extremititenischimie

'

Bildgebung

! | l

Patient fir Revaskulari- Patient fir Revaskulari-
sierung geeignst sierung nicht geeignet
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| ausbreftende Infektion
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Havaskularnsion, Medzinsche Amputaton
wann mbglich Behandlung (Konservativ)

Quelle: Modifziert nach TASC II und Nationaler Versorgungsleitlinie Diabetes. 2

57

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte

Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fur mehr Sicherheit in der Medizin, sollten aber auch
dkonomische Aspekte bertiicksichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder
haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit grétmdglicher Sorgfalt - dennoch kann die
AWMF fiir die Richtigkeit - insbesondere von Dosierungsangaben - keine Verantwortung tibernehmen.



Leitlinien PAVK — Bearbeitungsstand 27.4.2009

6. INTERVENTIONELLE THERAPIE DER PAVK
K.-L. Schulte, P. Huppert, J. Tacke

6.1 Vorbemerkungen

Arterielle Rekonstruktionen bei PAVK sind eine symptomatische Behandlung und 16sen
das Grundproblem der progressiven chronischen Arteriosklerose nicht. Sie sollen ein
verniinftiger, stadiengerechter Kompromiss zwischen Aufwand, Risiko und Ergebnis sein.

Bei der Indikationsstellung zur interventionellen Therapie der PAVK miissen folgende
Aspekte Berticksichtigung finden:

Stadium der PAVK nach Fontaine oder Rutherford
Lokalisation, Auspriagung und Morphologie der GefaB3ldsionen
Begleiterkrankungen

Individueller Therapiewunsch des Patienten

Besonders der letzte Punkt ist von Bedeutung, da durchaus verschiedene Behandlungs-
verfahren in den unterschiedlichen Stadien der PAVK moglich sind. Beispielhaft ist die
symptomatische konservative Therapie gegeniiber der invasiven endovaskuldren oder
operativen Therapie im Stadium der Claudicatio zu nennen und auch bei kritischer
Extremititenischdmie konnen bei bestimmten Indikationen sowohl endovaskuldre und
operative Mallnahmen primér sinnvoll eingesetzt werden.

Deshalb ist es von entscheidender Bedeutung, dass der Patienten nach ausfiihrlicher
Aufklarung tiber den Nutzen und die potentiellen Risiken der Behandlungsverfahren in den
Behandlungsprozess mit eingebunden wird.

Grundsitzlich wird nahe gelegt, die in TASC II* gegebenen Empfehlungen zu beachten.
Dies gilt fir die Klassifikation arterieller Lésionen, die Indikationsstellung zu
interventionellen und operativen Verfahren und fiir methodische Aspekte der
interventionellen Behandlung. Allerdings gilt es zu beachten, dass gerade die
interventionelle Behandlung stetig technischen Neuerungen unterliegt.

Die Graduierung behandelter Lasionen nach der TASC II Klassifikation ist auch im
Hinblick auf die Vergleichbarkeit prospektiver und retrospektiver Analysen von
Ergebnissen essentiell. Dies gilt nicht nur fiir wissenschaftliche Studien, sondern auch fiir
die Datensammlung im Rahmen von interventionellen Registern, die wertvolle Beitridge zur
Versorgungsforschung und Qualititssicherung liefern konnen (Beispiel PTA — Register bei
peripheren Interventionen der DGA/AGIR).

Nach den Ergebnissen zur Revaskularisation (interventionell oder chirurgisch) hat die
endovaskuldre Behandlung eine zunehmende Bedeutung erfahren. Allerdings ist
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festzustellen, dass die Datenlage aus kontrollierten Studien zur PAVK der unteren
Extremititen dirftig ist und vergleichende Studien zur Perkutanen Transluminalen
Angioplastie (PTA) und GefdBoperation in den meisten Indikationen fehlen. Dies gilt
besonders auch fiir weitere Entwicklungen in der interventionellen Behandlung
(Stentimplantation, Laserangioplastie u.a.).

Nicht zuletzt aufgrund der geringeren Invasivitét bietet die interventionelle Therapie unter
bestimmten Voraussetzungen Vorteile, weshalb sie seit TASC I (2000)"*° bei bestimmten
GefiBlisionen die operative Therapie ersetzt oder zumindest erginzt hat. » '+

Die Komplikationsrate liegt nach Literaturangaben zwischen 0,5 und 4 %.> '*°

Durch technische Verbesserungen sind mittlerweile primére und sekundére Offenheitsraten
nach 1 Jahr von bis zu 90% beschrieben.'*" '*2, wobei die Ergebnisse fiir Stenosen besser
als fiir Verschliisse sind.

» Die interventionelle Therapie sollte einer operativen Therapie vorgezogen werden,
wenn sie in Relation zu den klinischen Stadien und Lokalisationen und in
Abhingigkeit von der Ausdehnung der Lisionen als Methode der Wahl (TASC A)
oder als bevorzugte Methode (TASC B) aufgefiihrt ist.

(Konsensusempfehlung)

Beschreibung der TASC-Klassifikation der Gefaflldisionen
A-Lisionen: Gefiflldsionen, die endovaskulér sehr gut behandelt werden konnen
B-Lisionen: GefiaBldsionen, die endovaskulédr gut behandelt werden konnen
C-Lisionen: ausreichende Langzeitergebnisse bei operativen Verfahren,

nur bei hohem Risiko fiir operative Therapie endovaskuldre Behandlung
D-Lisionen: Keine befriedigenden Ergebnisse durch endovaskulédre Verfahren

Der Vorzug der interventionellen Therapie gilt besonders dann, wenn vergleichbare Kurz-
und Langzeitergebnisse fiir beide Verfahren (interventionell und operativ) vorliegen.

Es gilt dabei stets, dass die Therapieempfehlungen die Verfiigbarkeit der Methoden vor Ort
und die jeweiligen Ergebnisse des lokalen Interventionalisten oder Operateurs
berticksichtigen.
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Abbildung 5. Klassifikation aorto-iliakale Lisionen
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Tabelle 11. TASC-Klassifikation femoropoplitealer Liasionen

Typ-A-Lisionen
Singuldre Stenose < 10 cm lang
Singuldre Okklusion 5 5 om landg
Typ-B-Lislomnen
Multiple Lasionsn (Stencsen oder Okklusionen) won jaweils =5 om

Singuldra Stenose oder Okklusion = 15 om ohne Einbegziehung des infragenikuldren Abschnitts
dier A poplitea

singulare oder multiple Lasionen ohne durchgangige tiblale Gefafie zur Verbesserung des Ein-
strams in einen distalen Bypass
Ltark verkalkte Okklusion = 5 ¢m lang
Singuldre Poplitealstenose

Typ-C-Lisionen
kultiple Stenosen oder Ckklusionen von insgesamt = 15 cm Lange mit oder chne starke Verkal-
kung

Behandlungbedorftige Rezidivstenosen oder -okklusionen nach awel endovaskuliren Interven-
tiznan

Typ-D-Lisionen
Chronische Okklsionen der kompletten A, famoralis communis eder A femoralis superficialis
{= 20 cm, unter Betelligung der A. poplitea)

Chronische Okklusionen der kompletten A. poplitea und der proximalen Trifurkationsgefale

Quelle: TASC II?

Ein Versuch der interventionellen Therapie ist gerechtfertigt, wenn in Relation zu den
klinischen Stadien und Lokalisationen und in Abhéngigkeit von der Ausdehnung der
Liasionen die chirurgische Therapie als Methode der Wahl oder als bevorzugte Methode
aufgefiihrt ist (TASC C) und besondere Umstinde vorliegen, aus denen sich ein erhdhtes
Risiko oder eine deutlich verminderte Aussicht auf Erfolg der chirurgischen Therapie ergibt
und auch dann, wenn Patienten nach adédquater Aufkldrung den Versuch einer
interventionellen Behandlung wiinschen.

6.2. Klassifikation der Lisionen

Die Klassifikationen der GefaBmorphologie und Lokalisation sind aus den TASC II-
Empfehlungen iibernommen (s.0.) und sind fiir die interventionelle und chirurgische
Therapie giiltig. Dies betrifft die Indikationsstellung und die Wahl der invasiven
Behandlung.
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Empfehlungen zur endovaskuliren Therapie der TASC II-Klassifizierung:

Aortoiliakale Lasionen

Die endovaskuldre Therapie ist primédre Behandlungsart fiir Typ A Lésionen. Die
gefdlchirurgische Behandlung ist Therapie der Wahl fiir Typ D Lésionen;
Ausnahmen, bei denen auch interventionelle Behandlungen méglich sind, sind
unilaterale Okklusionen sowohl der A. iliaca externa und der A. iliaca communis
sowie bilaterale Verschliisse der A. iliaca externa.

Die interventionelle Therapie ist bei Typ B Lésionen zu bevorzugen und moglich
bei Typ C Lisionen. Eine gefaBchirurgische Vorgehensweise ist bei Verschliissen
und Stenosen der Beckenarterien zu bevorzugen, die die Arteria femoralis
communis einbezichen.

Abweichend von den TASC II-Empfehlungen ist festzustellen, dass bisherige
Ergebnisse keinen Anhalt dafiir geben, dass technische und klinische Erfolgsraten
der interventionellen Therapie beeintrachtigt sind, wenn die Stenoseldnge 3 cm
tiberschreitet oder der Abgang der A. iliaca interna mitbetroffen ist.

Femoropopliteale Lasionen

Die endovaskulédre Therapie ist Therapie der Wahl fiir Typ A Lésionen. Bei Typ D
Lésionen ist hdufig die Bypasschirurgie primér einzusetzen. Bei einer kompletten
Okklusion der A. poplitea und der proximalen Segmente der Unterschenkelgefil3e
ist ein gefdlBchirurgisches Vorgehen zu bevorzugen.

Die interventionelle Therapie, insbesondere die Stent-PTA, ist eine mogliche
Alternative, sofern eine kritische Ischdmie vorliegt und Kontraindikationen
gegeniiber einem operativen Eingriff bestehen oder das perioperative Risiko als zu
hoch eingestuft wird.

Bei Typ B Lisionen ist das interventionelle Vorgehen die Therapie der Wahl. Bei
Typ C Lisionen ist nach neuen Studienergebnissen.'*" '*> '** die interventionelle
Therapie moglich. Wiederholte Reokklusionen nach endovaskuldren Eingriffen
stellen eine Indikation zur Bypasschirurgie dar.

Kalzifikationen stellen zwar eine technische Erschwernis fir die PTA
femoropoplitealer Lésionen dar, verdndern aber nicht grundsitzlich die o.g.
Indikationsgrenzen.

Die Weiterentwicklung der Instrumente erlaubt die Erweiterung der Indikation

insbesondere bei Typ C —Lésionen gegeniiber TASC II.

140. 144 - .. v 1. .
" Hier konnen mdéglicherweise

Stents nach interventioneller Rekanalisation von ldngeren Verschliissen der Arteria
femoralis superficialis einen Nutzen haben, sofern die Einschrinkungen beachtet werden

(s.u.).
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Infrapopliteale Lasionen

- Nach einer endovaskuliren Therapie in der proximalen Region zur
Einstromverbesserung kann eine zusétzliche Angioplastie kurzstreckiger Stenosen
in den Unterschenkelarterien angeschlossen werden.

- Die Verbesserung der Kathetertechniken hat zu einer hohen Erfolgsrate von
Rekanalisationen auch von langerstreckigen (>10 cm) infrapoplitealen Verschliissen
im Stadium der kritischen Ischimie beigetragen.®® 4> 146

Fiir Patienten mit Claudicatio intermittens existieren hierzu keine ausreichenden Daten, die
eine evidenzgestiitzte Empfehlung erlauben. Die praktische Erfahrung deutet aber auf eine
spiirtbar verbesserte Lebensqualitdt dieser Patienten aufgrund einer raschen Besserung der
Gehleistung nach dem erfolgten Eingriff hin.

6.3. Behandlung nach klinischen Stadien
6.3.1. Claudicatio intermittens (CI)

Patienten mit CI haben eine eingeschrinkte Gehstrecke, eine reduzierte Schrittgeschwin-
digkeit und eine eingeschrinkte Lebensqualitét.

Bei Patienten mit Claudicatio intermittens sind {iberwachte Ubungsprogramme zur
Steigerung der Gehstrecke dhnlich effektiv wie die Angioplastie oder gefaBchirurgische
MaBnahmen.'"

Obwohl die meisten endovaskuldren Eingriffe bei der Claudicatio gemacht werden, liegen
kontrollierte oder gar randomisierte Studien bei interventioneller Therapie kaum vor. Es
gibt Fall-Kontroll-Studien zur interventionellen Behandlung bei Patienten mit Claudicatio
intermittens, wobei iliakal im Mittel eine 5-Jahres-Offenheitsrate von 71% berichtet wird
(in der Regel mit Stentimplantation).” Die 5-Jahres-Offenheitsraten im femoropoplitealen
Strombahngebiet liegen bei ca. 50 %, fiir crurale Interventionen liegen keine ausreichenden
Daten iiber Langzeitergebnisse vor.'"’

Nach erfolgloser konservativer und medikamentdser Therapie von Patienten im Stadium II
sind mittelfristige Erfolge hinsichtlich der Verbesserung der Lebensqualitdt und der raschen
Verbesserung der Gehleistung nach interventioneller Therapie belegt. Allerdings sind die
Ergebnisse nach 1 Jahr gegeniiber der konservativen Behandlung nicht besser.''* '*

Interventionelle oder chirurgische MafBnahmen sollten erst bei Patienten mit starken
Beschwerden, hohem Leidensdruck, beruflicher Notwendigkeit einer langen Gehstrecke,
oder bei ausdriicklichem Wusch des Patienten zum Einsatz kommen.
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Nicht alle Patienten konnen ein strukturiertes Gehtraining aufnehmen. Eine Pharmako-
therapie ist bei vielen Patienten kurzfristig weniger effektiv als eine interventionelle
Therapie. Ferner ermdglicht eine deutlich verbesserte Gehstrecke die Fahigkeit, durch mehr
Bewegung und Ausdauertraining zur kardiovaskuldren Sekundérpravention beizutragen.
Insbesondere bei Patienten mit proximalen GefdBldsionen ist primédr eine interventionelle
Therapie zu erwagen. Bei Patienten mit Beckenarterienldsionen sind Gefédl3training und
symptomatische medikamentose Behandlung oft ohne Erfolg. Bei geeigneter
GefdBlokalisation und Morphologie (TASC A-C) ist hier nach Ausschluss von
patientenbezogenen Kontraindikationen die endovaskuldre Behandlung die Methode der
Wahl. Bei Femoralisgabelldsionen sollte eine gefaBchirurgische Therapie primér
angewendet werden.

> Bei Patienten, bei denen ein Gehtraining unmoglich, wenig erfolgversprechend
oder nicht erfolgreich ist, kann bei geeigneter GefiBlliision eine interventionelle
Behandlung zur Verbesserung der Lebensqualitit angeboten werden.
(Konsensusempfehlung)

Es gibt bislang keine ausreichende Evidenz dafiir, dass eine prophylaktische
interventionelle Behandlung bei asymptomatischen Patienten den Krankheitsverlauf, den
Extremitiitenerhalt oder das Uberleben positiv beeinflusst.

» Die endovaskulire Therapie ist nicht indiziert als prophylaktische Behandlung im
Stadium I der PAVK nach Fontaine.
(Konsensusempfehlung)

Im Einzelfall kann eine interventionelle Therapie bei himodynamisch relevanten Lésionen
bei gesichertem Nachweis einer peripheren Polyneuropathie (z.B. diabetische Patienten mit
schmerzloser Polyneuropathie und hohem Risiko fiir eine Majoramputation) bei addquatem
Nutzen-Risiko-Verhiltnis in Erwidgung gezogen werden, um das Risiko eines ischdmischen
bzw. neuro-ischdmischen diabetischen Ful-Syndroms mit Gewebeuntergang zu reduzieren.

» Interventionelle Behandlungen werden empfohlen nach erfolgloser konservativer
Therapie bei Patienten mit Claudicatio, wenn eine Verbesserung der Symptomatik
und der Lebensqualitiit zu erwarten ist.
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2)

Die interventionelle Therapie ist den TASC II - Empfehlungen folgend im Regelfall fiir
Lasionen Typ A und B zu empfehlen und bei Typ C moglich. Die zu behandelnden
Stenosen und Verschliisse miissen klinisch relevant sein.

» Eine zusitzliche Stentimplantation nach PTA ist im Bereich der Beckenarterien
indiziert, wenn das Ergebnis der PTA suboptimal ist oder verfehlt wurde (persis-
tierende Reststenose >50%, Recoiling, flullimitierende Dissektion).
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)
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In einer randomisierten Multicenter-Studie wurden die Ergebnisse zwischen priméren und
sekunddrem Stenting in der Beckenetage untersucht.'® Die Unterschiede zwischen beiden
Verfahrensweisen waren nach 2 und 5 Jahren nicht signifikant.”® In einer ilteren
Metaanalyse waren die Ergebnisse flir das Stenting im Vergleich zur alleinigen PTA etwas
besser.””! In einer aktuellen prospektiven, randomisierten Multicenterstudie lagen die 1-
Jahres-Offenheitsraten fiir selbstexpandierbare Stents unabhingig vom Stenttyp bei im
Mittel 93 %.'>?

» Eine primire Stentimplantation ist als initiale Therapie fiir die Beckenarterien bei
Stenosen und Okklusionen der A. iliaca communis zu empfehlen
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Eine primére Stentimplantation ist effektiv bei Stenosen und Okklusionen der A.
iliaca externa
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2)

Die primére und sekundére technische und klinische Erfolgsrate von femoropoplitealen
Dilatationen liegt iiber 95%.'* Die Offenheitsrate nach 1 Jahr betrigt bei dilatierten
Stenosen 77 %, bei rekanalisierten Verschliissen 65%.> Nach 3 Jahren sind etwa 50 %,
nach 5 Jahren zwischen 40 und 50% der interventionellen Rekonstruktionen offen.”

In einer groBeren Fallkontrollstudie bei interventioneller Therapie bei Patienten mit
Claudicatio betrug die sekunddre Offenheit nach 5 Jahren 41%. Die Zahl der Reinterven-
tionen war akzeptabel und die Amputationsfrequenz gering (0,8% pro Jahr).

Altere Studien zeigen keine Vorteile fiir Stents in der femoropoplitealen Achse, wogegen
eine neue randomisierte Studie bei Typ A- und B-Léasionen siﬁniﬁkant hohere
Offenheitsraten nach 1 Jahr fiir Nitinolstents versus alleinige PTA zeigt.14

Es gibt zunehmend Evidenz, dass bei langstreckigen femoropoplitealen Verschliissen
mittels primdrer Implantation selbstexpandierender Nitinolstents bessere angiomorpho-
logische und klinische Ergebnisse erzielt werden.'#* 153

Eine zusitzliche Stent-PTA ist von Nutzen in der A. femoralis superficialis und im
proximalen A. poplitea - Segment bei unzureichendem angiomorphologischem Ergebnis
(Reststenose >50% und einer fluBlimitierenden Dissektion persistierend nach prolongierter
Dilatation).'** %1%

In einer vergleichenden Untersuchung konnte ein Vorteil fiir die Stentimplantation in der
Arteria femoralis superficialis im Langzeitverlauf beobachtet werden.'*°

» Eine primire Stent-PTA kann insbesondere bei langstreckigen Lisionen der
Arteria femoralis superficialis erwogen werden.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse 2)
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Bei der Notwendigkeit langstreckiger Stentversorgungen ist die Implantation eines langen
Stents der mehrerer iiberlappend platzierter Stents vor zu ziehen.

Die subintimale PTA femoropoplitealer Gefdlverschliisse zeigt zufriedenstellende
technische und klinische Ergebnisse. Neue technische Verfahren wie Atherektomie,
Cutting-Balloon-Technik und Laserangioplastie konnen bei Versagen der genannten
interventionellen Standardverfahren zusitzlich eingesetzt werden.””’ Die klinische
Effektivitit dieser neuen technischen Verfahren ist fiir die Behandlung femoropoplitealer
Lasionen nicht ausreichend durch Studien belegt.

Entscheidend fiir die Empfehlung zur interventionellen Behandlung bei Patienten mit
Caudicatio ist die lebensqualitdtsmindernde und individuell behindernde Gehleistung.

Die Tabelle 12 gibt einen Uberblick iiber die Langzeit-Offenheitsraten nach interventio-
neller und gefaBBchirurgischer Behandlung in Abhéngigkeit vom klinischen Stadium.

Einschrinkend ist zu bemerken, dass bei Patienten mit kritischer Ischdmie eine
ausreichende Datenlage zur Differenzierung der Gefédlllokalisation nicht moglich ist. Fiir
die interventionelle Behandlung liegen hier kaum Studien mit Langzeit-Ergebnissen vor.
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Tabelle 12. Langzeitoffenheitsraten nach Revaskularisation

5-Jahres-Offenheitsrate (%)

Claudicatio
iliakal PTA 71
PTA + Stent 82
Aorto-(bi)-femoraler 85
Bypass
Femoro-popliteal PTA 55
Venenbypass * 80
PTFE-Bypass * 75
Kritische Ischimie PTA ?
Venenbypass * 66
PTFE-Bypass * 47

* Bypass liber dem Knie (P 1 — Segment)
Quelle: modifiziert nach TASC II?

Die Evidenz ist fiir interventionelle Behandlungen von Patienten mit PAVK insgesamt
nicht sehr umfangreich. Schnelle technologische Entwicklungen und hohe Akzeptanz der
Verfahren bei Patienten und Anwendern sind zwei Griinde hierfiir. Daher wird dringend
empfohlen, die Eingriffe und deren Ergebnisse im Sinne der Qualititssicherung in einer
geeigneten Weise, z.B. in Registern fortlaufend und vollstindig zu dokumentieren.

» Methodik und Ergebnisse der interventionellen Behandlung bei PAVK sollen mit
Methoden der Qualititskontrolle dokumentiert und evaluiert werden.
(Konsensusempfehlung)

Voraussetzung filir erfolgreiche interventionelle Behandlungen ist die Kenntnis aller
etablierten und modernen Behandlungsverfahren (z.B. Monorail-Technik und verschiedene
Stenttypen, Fiihrungskatheter) und deren Verfiigbarkeit in ausreichender Variabilitét.

6.4. Kritische Extremititenischamie (CLI)

Der Begriff kritische Extremitdtenischamie (CLI) soll fiir Patienten mit einem chronischen
ischdmischen Ruheschmerz, Ulzerationen oder Gangrén durch eine objektiv nachgewiesene
arterielle Verschlusskrankheit verwendet werden (s.a. Definition der PAVK).

Geringe Invasivitdit und niedrige Komplikationsraten favorisieren interventionelle
Behandlungen bei Patienten mit kardiovaskuliren Komorbidititen und erhohtem
operativem Risiko.
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Ziel der interventionellen Therapie bei Patienten mit kritischer Ischdmie ist die
Wiederherstellung einer unbehinderten infrainguinalen Perfusion bis in mindestens eine der
tibialen Arterien.

Interventionelle Therapien zeichnen sich bei Patienten mit kritischer Ischdmie durch hohe
kurzfristige technische und klinische Erfolgsraten aus (bis zu 95% kurzfristige primére und
sekundire Offenheitsraten). %1€

Primires Behandlungsziel ist das amputationsfreie Uberleben bei einer hohen
Mortalitdtsrate dieser kardiovaskuldren Hochrisikopatienten. Insofern ist das langfristige
Behandlungsergebnis nach Intervention bei Patienten mit kritischer Ischdmie anders zu
beurteilen als bei Patienten mit Claudicatio. Unter Bezugnahme auf die bislang einzige
randomisierte kontrollierte Studie zur Revaskularisation bei Patienten mit kritischer
Extremititenischdmie” sind kurzfristige Ergebnisse bis zu 6 Monaten, mittelfristige
Ergebnisse bis zu 1 Jahr und langfristige Ergebnisse lidnger als 1 Jahr definiert.

Trotz niedriger langfristiger Offenheitsrate nach interventioneller Therapie (42-55% nach 5
Jahren) ist die Rate des Extremititenerhaltes (bis 91%)” und des amputationsfreien

Uberlebens (60% nach 3 Jahren) hoch.*

Im klinischen Stadium III und IV sind die kurzfristigen klinischen Ergebnisse der
operativen und interventionellen Therapie gleichwertig.”* Operative Behandlungen sind
mit hoherer Morbiditdt und hoheren Kosten verbunden, interventionelle Behandlungen
ziehen dagegen haufiger Folgebehandlungen, zumeist interventioneller Art nach sich. Unter
Beriicksichtigung dieser Vor- und Nachteile sind interventionelle Behandlungen wenn
moglich im ersten Schritt zu bevorzugen. Dabei gilt eine Nutzen-Risiko-Abwagung.

Die interventionelle Therapie ist immer primér zu erwégen, um eine funktionsfdhige und
schmerzfreie Extremitit zu erhalten oder wiederherzustellen.

Dabei gilt stets:

> Bei Patienten mit CLI ist eine schnelle und ausreichende Revaskularisation
unabhéngig von den eingesetzten Behandlungstechniken oberstes Ziel.
(Konsensusempfehlung)

Bei kritischer Ischdmie sind die Beinerhaltungsrate und klinische Besserung nach
interventioneller Therapie hoher als primire und sekundire Offenheitsraten. ' 1! 162

Bei Patienten mit Diabetes mellitus ergeben sich — abgesehen von generellen
Kontrastmittelrisiken — keine Einschridnkungen fiir die Indikationsstellung zur interventio-
nellen Behandlung der kritischen Ischdmie. Beim diabetischen FuB mit relevanter
Ischdmiekomponente ist die Wiederherstellung eines unbehinderten tibialen Zuflusses von
besonderer Bedeutung.'** '®?
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Bei Diabetikern mit kritischer Extremitdtenischdmie ist die oft vorhandene Nieren-
insuffizienz von besonderer Bedeutung. Neben einer ausreichenden Hydrierung unter
Beriicksichtigung der kardialen Funktion sollte nach entsprechender Diagnostik eine
selektive Angiographie in PTA-Bereitschaft mit moglichst wenig Kontrastmittel durch-
gefiihrt werden. Die Gabe von Acetylcystein ist moglicherweise von praventivem Nutzen
zur Vermeidung einer kontrastmittelinduzierten Nephropathie (s.a. Kapitel Diagnostik).

Die Komorbidititen und die zu erwartende Offenheitsrate nach Intervention sind zu
beriicksichtigen. Die primére Indikation zur revaskularisierenden Therapie besteht unab-
héngig von der Tatsache, dass hédufig Obstruktionen in verschiedenen Etagen anzutreffen
sind und héufiger distale Lasionen, insbesondere bei Diabetikern und Patienten mit
terminaler Niereninsuffizienz vorliegen.

Eine Zustromverbesserung ist wichtiger als eine distale Ausstromverbesserung. Bei
Patienten mit kombinierten Lé&sionen im Einstrom- und Ausstromgebiet sollten die
Lésionen im Einstromgebiet zuerst behandelt werden.

» Bei Mehretagenlisionen hat die Beseitigung von Einstromhindernissen Prioritit
gegeniiber der Behandlung nachgeschalteter Lisionen
(Konsensusempfehlung)

Besonderheiten der interventionellen Therapie bei Kkritischer Ischimie

Im Rahmen interventioneller Behandlungen proximaler GefdBldsionen kann auch die
interventionelle Behandlung infrapoplitealer GefdBldsionen vorgenommen werden. Nach
einer Zustromverbesserung ist die interventionelle Behandlung relevanter distaler
Strombahnhindernisse zu empfehlen. Bei einer technischen Erfolgsrate von 90% ergeben
sich klinische Erfolgsraten von etwa 70%. Die Erfolgsraten betreffs Extremitdtenerhalt
liegen etwas hoher."”® Je nach Indikation kénnen kombinierte gefiBchirurgische und inter-
ventionelle Behandlungen wéhrend eines Eingriffes erfolgen (,,Hybrideingriffe*).

Pradiktoren fiir den Erfolg der Intervention sind kurze Liangen der Lisionen und eine
geringe Anzahl betroffener Gefél3e.

» Bei Patienten mit kombinierten Einstrom- und Ausstromlisionen, bei denen die
Symptome der CLI oder eine Infektion nach interventioneller Einstromverbesserung
persistieren, sollen der interventionellen Therapie im Ausstrombereich zugefiihrt
werden.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

» Eine mechanische Thrombektomie kann erginzend zur Behandlung einer akuten
Extremititenischiamie bei peripherer arterieller Okklusion eingesetzt werden.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse 3)

» Die lokale Katheterthrombolyse und Thrombektomie sollte bei Patienten mit einer
akuten Extremititenischimie innerhalb der ersten 14 Tage erwogen werden.
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(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2)

Neue technische Verfahren wie Atherektomie, Cutting-Balloon-Technik und
Laserangioplastie konnen bei Versagen der genannten interventionellen Standardverfahren
zusitzlich eingesetzt werden.

Die klinische Effektivitit dieser neuen technischen Verfahren ist fiir die Behandlung
infrapoplitealer Lasionen nicht durch Studien belegt.

Trotz einer stetigen Verbesserung der Instrumente zur Behandlung infrapoplitealer Gefédl3e,
liegen nur wenige Studien zur interventionellen Therapie vor.

Bei ldngerstreckigen Okklusionen und unzureichendem angiomorphologischem Ergebnis
nach PTA kann die Implantation von Stents erwogen werden.

Die Verbesserung der Kathetertechniken hat zu einer hohen Erfolgsrate von Rekanalisatio-
nen auch von langerstreckigen (>10 cm) infrapoplitealen Verschliissen im Stadium der kri-
tischen Ischdmie beigetragen. Stentimplantationen gewinnen zunehmenden Stellenwert, um
unzureichende PTA-Ergebnisse (Reststenose, flulimitierende Dissektion) zu korrigieren.

Allerdings empfiehlt sich auch in dieser Situation die Indikationsiiberpriifung zur
operativen gefafichirurgischen Behandlung als Alternative zur interventionellen Therapie.
Bypassgeeignete Anschlusssegmente von Arterien diirfen nicht mit Stents tliberbriickt
werden.

6.5. Stentimplantation bei PAVK

Stents wurden urspriinglich dazu verwendet, um primér schlechte Angioplastieergebnisse
mit relevanter Reststenose oder Dissektionen zu verbessern. Aufler der Indikation zur
Stentimplantation bei Iliaca communis-Lésionen gibt es keine klare Empfehlung zu der
Frage, wann welcher Stent wo appliziert werden soll. Oft liegt die Entscheidung allein beim
Interventionalisten.'**

Der Anteil der Stentapplikationen nimmt in den letzten Jahren vor allem in der Becken- und
Oberschenkelregion nach erfolgreicher Rekanalisation von Verschliissen stetig zu. Genaue
Zahlen zur Hiufigkeit von Stentapplikationen in der Peripherie fiir die Bundesrepublik
fehlen allerdings bis heute.

Die Implantation von Stents in Gefd3segmente, die potenziell fiir Bypass-Anastomosen in
Betracht kommen, sollte immer dann vermieden werden, wenn fiir Patienten kiinftig
gefaBchirurgische Behandlungsoptionen bestehen. Bei der Behandlung distaler Lésionen
der A. iliaca externa sollte im Falle einer notwendigen Stentimplantation diese die A.
femoralis communis nicht betreffen.

Die Implantation von Stents in komplexe Bewegungssegmente oder gelenkiiberschreitende
Stentimplantationen sind problematisch und mit einem hohen Verschlussrisiko behaftet.'®®
In Kenntnis der biomechanischen Belastung der nativen Gefifle und der Verdnderungen
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arteriosklerotisch alterierter Blutgefdle sind Stents in den Bewegungssegmenten einer
extremen Belastung ausgesetzt. Insbesondere in der Poplitealarterie ist diese Belastung
sehr grofl. MR-angiographische Untersuchungen belegen eine erhdhte Belastung des supra-
und periartikuldren Segments.'®® Die distale Poplitealarterie ist kein Bewegungssegment.
Stentfrakturen in der Leistenbeuge und im ersten und zweiten Poplitealsegment sind
klinisch hiufig.'”” Die Bedeutung der Stentfrakturen ist unklar und strittig. Sie fithren nicht
immer sofort zu Problemen, erhdhen aber die Verschlussrate.'® Die Offenheitsrate von
Stents ist in Abhéngigkeit von Stentfrakturen in Bewegungssegmenten signifikant
reduziert. Bei Verschluss erfordern sie einen gelenkiiberschreitenden Bypass.

Der Stellenwert der Stentimplantation in Unterschenkel-Arterien ist bislang noch nicht
geklart.

In Einzelfillen kann hier die Stentimplantation zum technischen Erfolg der primiren
Intervention beitragen.

Kontrollierte oder randomisierte Studien zu der Fragestellung Stentapplikation in
komplexen Bewegungssegmenten (Hiiftgelenk, Kniegelenk) fehlen, so dass hier
evidenzbasierte Empfehlungen fiir eine solche Behandlung nicht moglich sind.

» Die Implantation von Stents in gelenkiiberschreitende Gefiflsegmente (A. femoralis
communis, A. poplitea) ist in der Regel nicht indiziert.
(Konsensusempfehlung)

» Die Implantation von Stents in gelenkiibergreifende Gefillsegmente kann im
Stadium der kritischen Extremitiitenischiimie mit drohendem Extremititenverlust
und fehlenden weiteren Therapieoptionen erwogen werden.

(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse V)

6.6. Ausblick

Die Bedeutung beschichteter Ballon-Katheter, von Drug-Eluting-Stents und von
absorbierbaren Stents ist offen. Auch die vorldaufigen Ergebnisse der Stentgrafts und
endovaskuldren Brachytherapie bediirfen der Bestdtigung. Ebenso ist die Indikation zur
infrapoplitealen PTA und Stent-PTA der Unterschenkelarterien noch unzureichend
untersucht. Eine evidenzbasierte Empfehlung ist aus den bisher publizierten Daten noch
nicht abzuleiten.

Fiir eine Empfehlung zum generellen Einsatz sind umfangreichere und ldngerfristige
Studien erforderlich.
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7. CHIRURGISCHE THERAPIE DER PAVK
G. Riimenapf, W. Schmiedt, K. Balzer

7.1. Allgemeine Vorbemerkungen

Die Gefalichirurgie ist fester Bestandteil der gefdBmedizinischen Behandlung von Patienten
mit PAVK. FEinige Bemerkungen sollen der Beschreibung der Therapieoptionen
vorausgehen.

Arterielle Rekonstruktionen bei PAVK sind eine symptomatische Behandlung und 16sen
das Grundproblem der progressiven chronischen Arteriosklerose nicht. Sie sollen ein
verniinftiger, stadiengerechter Kompromiss zwischen Aufwand, Risiko und Ergebnis sein.
So sollten kniegelenksiiberschreitende Bypasses nicht zur Verbesserung der Gehstrecke bei
Claudicatio intermittens eingesetzt werden.

Andererseits sollten risikoarme Rekonstruktionen der Becken- und Oberschenkeletage
rasch erfolgen, wenn konservative Behandlungsmaflnahmen nicht weiterfilhren, wenig
erfolgversprechend sind oder der Leidensdruck des Patienten es verlangt.

Bei Diabetikern ohne Symptome einer Ischdmie hat die interventionelle Revaskularisation
keine Vorteile'® und sollte deshalb nur im Einzelfall bei einem hohen Risiko fiir eine
Majoramputation erwogen werden (s.0.).

Die konkurrierenden Verfahren zur arteriellen Rekonstruktion (endovaskuldre Verfahren,
gefdllchirurgische Operationen) konnen in gefdBmedizinischen Zentren als ,,Hybrid-
eingriffe sinnvoll kombiniert werden, um in einer Sitzung Mehretagenldsionen zu
rekonstruieren.

Bei einer symptomatischen PAVK soll zuerst der proximalste Verschlussprozess mit
kleinstem zeitlichen und operativen Aufwand korrigiert werden. Dabei sollen
endovaskuldre Techniken bevorzugt werden, wenn kurz- und langfristig die gleiche
symptomatische Verbesserung erzielt werden kann wie mit einer gefafchirurgischen
Operation (2). Die Komplettsanierung aller erkennbarer Gefaflasionen ist hdufig auch bei
kritischer Extremititenischdmie (CLI) iiberfliissig.” >

Aufgrund der Uberalterung und der steigenden Zahl von Diabetikern nimmt die Zahl der
Patienten mit PAVK zu. Das gefdmedizinische Arbeitspensum wird steigen (bis 2020 >
40%)." Das gefaBBchirurgische Patientenkollektiv wird zunehmend ,krdnker und
gefaBBchirurgische Eingriffe komplizierter. Zum einen werden die Patienten mit
interventionell behebbaren Problemen ausbleiben. Zum anderen werden immer mehr
Patienten mit CLI erwartet, bei denen eine interventionelle Behandlung nicht ausreicht, die
bereits interventionell vor- oder ,,an“behandelt sind, oder bei denen die Intervention keinen
Erfolg gezeigt hat. Dadurch werden die Operationen schwieriger, und ihre Prognose wird
schlechter.”” Auch werden die perioperative Mortalitit und Morbiditit zunchmen, da die
Patienten immer mehr schwerwiegende Begleiterkrankungen haben. 7
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7.2. Claudicatio intermittens

Bei Patienten mit Claudicatio intermittens sind iiberwachte Ubungsprogramme zur
Steigerung der Gehstrecke dhnlich effektiv wie die Angioplastie oder gefaflchirurgische
Mafnahmen.'"

Daher wird bei Claudicatio von diesen invasiven Mallnahmen abgeraten, zumal
Fehlschldge solcher Behandlungen mit einer Verschlechterung des Krankheitsstadiums bis
hin zur Amputation einhergehen kdnnen. Um zu kldren, ob die invasive Behandlung doch
Vorteile gegeniiber der konservativen Behandlung mittels {iberwachter Ubungsprogramme
hat, bedarf es kontrollierter randomisierter Studien und sorgfiltiger Langzeitverlaufs-
kontrollen.

Interventionelle oder chirurgische Mallnahmen sollten erst bei Patienten mit starken
Beschwerden, hohem Leidensdruck, beruflicher Notwendigkeit einer langen Gehstrecke,
oder bei ausdriicklichem Wunsch des Patienten zum Einsatz kommen.

Allgemein  werden interventionelle oder chirurgische  Eingriffe an den
Unterschenkelarterien bei Claudicatio abgelehnt,” ohne dass dies wissenschaftlich belegt
wire. Hintergrund ist die mogliche Verschlechterung der klinischen Symptomatik bis hin
zur drohenden Amputation bei Fehlschlagen der invasiven Therapie. Zudem sind grof3e
Langzeitverlaufskontrollen bei infrapoplitealen Eingriffen nicht in ausreichender Zahl
vorhanden, um hier eine evidenzgestiitzte Behandlungsempfehlung geben zu kdnnen.

Ansonsten unterscheiden sich die interventionellen und gefdBchirurgischen Techniken, die
bei Claudicatio angewendet werden, nicht von denen bei CLI (s.u.).

» Bei Patienten mit Claudicatio sind iiberwachte Ubungsprogramme zur Steigerung
der Gehstrecke genau so effektiv wie die interventionelle oder gefifichirurgische
Behandlung.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

» Rekonstruktive Verfahren bei Claudicatio sollten erst bei Patienten mit starken
Beschwerden, hohem Leidensdruck, individueller Notwendigkeit einer langen
Gehstrecke, oder bei ausdriicklicher Priferenz des Patienten zum Einsatz kommen.
(Konsensusempfehlung)

Eine klinische Studie bei Patienten mit Claudicatio zeigt nach 1 Jahr keine Vorteile der
rekonstruktiven Therapie gegeniiber strukturiertem Gehtraining.®” Aufgrund der Invasivitit
und Kosten der Behandlung ist deshalb die Indikation zur operativen Behandlung kritisch
zu iiberpriifen und entsprechend der o.a. Konsensusempfehlung zu stellen.

Bei Verschliissen oder Stenosen in der Beckenetage, die nicht interventionell zu behandeln
sind, bei Femoralisgabelldsionen und Profundaabgangsstenosen und gleichzeitigem
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Verschluss der Arteria femoralis superficialis ist kein ausreichender Erfolg eines
strukturierten Gefaftrainings zu erwarten.

Hier sollte bei niedrigem oder mittleren individuellem Operationsrisiko ein operativer
gefdlBrekonstruktiver Eingriff vorgenommen werden, um dem Patienten damit die
Voraussetzung zu regelméfBigem und suffizientem Gehtraining zu ermoglichen.

7.3. Kritische Extremititenischimie (CLI)

Bei der CLI ist eine schnelle Revaskularisation anzustreben. Primdre Ziele der
Revaskularisation sind: Vermeidung der Majoramputation, Abheilen von FuBlldsionen oder
Amputationswunden, Wiederherstellung der Gehfahigkeit, Reintegration des Patienten in
sein hdusliches Umfeld, Vermeidung von Pflegefdllen. Sekundires Ziel ist, dass die
Rekonstruktion lange hilt.

In 70- 90% der Fille kann sowohl geféfchirurgisch als auch interventionell revaskularisiert
werden,”mit hoher Abheilungsrate und Senkung der Amputationsrate um ca. 80 %. 4 171
Dabei ist die interdisziplindre Verstindigung zwischen Gefdllchirurgen, Angiologen und
Radiologen wichtig.”” Werden die TASC II-Kriterien® beachtet, so sind die
interventionellen Ergebnisse zumindest kurzfristig mit den gefédBchirurgischen
vergleichbar.”

» Der endovaskuliren Behandlung soll der Vorzug gegeben werden, wenn kurz- und
langfristig die gleiche symptomatische Verbesserung erzielt werden kann wie mit
einem gefilichirurgischen Eingriff.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

In der bislang einzigen groBen randomisierten Untersuchung zum Vergleich zwischen
endovaskuliren und operativen Behandlungsverfahren (BASIL-Studie*?) konnte kurzfristig
nach 6 Monaten kein Unterschied hinsichtlich des entscheidenden Endpunktes ampu-
tationsfreies Uberleben beobachtet werden. Im ersten Jahr waren die Behandlungskosten
fiir den operativen Eingriff erwartungsgemif teurer. Die mittelfristigen Ergebnisse nach 1
Jahr belegen fiir endovaskuldre und operative Verfahren vergleichbare Resultate. Im
Langzeitverlauf profitieren Patienten wahrscheinlich mehr von operativen Verfahren,
sodass die Autoren zu der Schlussfolgerung kommen, dass bei kurzer Lebenserwartung und
hoher Komorbiditdt die endovaskuldre Behandlung zu empfehlen ist, bei ldngerfristiger
Lebenserwartung (mehr als 2 Jahre) die Vorteile der Operation hinsichtlich reduzierter
Reinterventionen iiberwiegen.

Aufgrund der technischen Neuerungen und Weiterentwicklung der Katheterverfahren (s.0.)
und der Multimorbiditat der meisten Patienten mit kritischer Ischdmie besteht ein Trend zu
den interventionellen Verfahren.”> ’®

In nahezu allen Therapiestudien zur Revaskularisation wurde nicht zwischen Diabetikern
und Nicht-Diabetikern unterschieden. Diabetiker mit CLI haben sehr hdufig einen Befall
der Unterschenkelschlagadern, bei oftmals erhaltener pedaler Strombahn.”' Die
Arteriosklerose ist aber nicht diabetesspezifisch, und die therapeutischen Optionen sowie
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ihre Ergebnisse sind identisch mit denen von Nicht-Diabetikern.”* Negative Pridiktoren fiir
das klinische Ergebnis und die Offenheitsrate sind die terminale Niereninsuffizienz und
fortgesetzter Nikotinabusus.

» Vor einer Amputation bei PAVK sollten alle Moglichkeiten der Revaskularisation
genutzt werden. Bei der Entscheidung zur Amputation und bei der Wahl der
Amputationsebene sollten die Aussichten fiir die Heilung, Rehabilitation und die
Wiederherstellung der Lebensqualitiit beriicksichtigt werden.

(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 3)

7.4 Beckenarterien

Liasionen der Beckenarterien TASC II Typ A sollen endovaskuldr, Typ B vorwiegend
endovaskulir, Typ C bevorzugt und Typ D im Regelfall chirurgisch behandelt werden.? In
Anbetracht neuer Techniken spielt die Bilateralitdit der Verschlussprozesse bei der
Therapiewahl keine entscheidende Rolle mehr. > Die primdre Erfolgsrate bei elektivem
Stenting liegt bei > 90% '*°, mit einer Offenheitsrate bis zu 75% nach 8 Jahren.'”?. Die
perioperative Mortalitdt und Morbiditdt sind niedriger als nach den entsprechenden
gefaBBchirurgischen Eingriffen, und die Rekonvaleszenz ist kiirzer.

Bei den Typ D-Lidsionen der Beckenarterien (infrarenaler Aortenverschluss, diffuse
Stenosen beider Beckenarterien), ist die aorto-bifemorale Y-Prothese indiziert. Bei
einseitigen Prozessen konnen ipsilaterale aorto- oder iliaco-femorale Bypasses iiber einen
extraperitonealen Zugang interponiert werden. Bei Patienten mit hohem perioperativen
Risiko ist der femoro-femorale Crossover-Bypass eine gute Behandlungsalternative, ggf.
auch die ipsilaterale retrograde Ringstripper-Desobliteration. Bei Hochrisikopatienten mit
beidseitigen Lésionen der Beckenarterien Typ D kommt auch der subclavio-(bi)femorale
Bypass in Frage.

Die 10-Jahres-Offenheitsraten von Y-Prothesen erreichen > 70% bei Patienten mit CLI, bei
Claudicatio > 80 %.'” Crossover-Bypasses sind nach 5 Jahren noch zu 70% offen.’

» Verschlussprozesse der aorto-iliacalen Arterien TASC Typ A sollten endovaskuliir,
Typ B vorwiegend endovaskuliir, Typ C vorwiegend gefifichirurgisch und Typ D im
Regelfall gefiafichirurgisch behandelt werden. Dabei sollten die Begleitkrankheiten
und Priferenzen des Patienten sowie die Qualitiit der gefilchirurgischen und inter-
ventionellen Versorgung beriicksichtigt werden.

(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 3)

7.5. Femoralisgabel/A. profunda femoris

Verschlussprozesse der Femoralisgabel (A. femoralis communis, Profunda-, Superficialis-
Abgang) sind sehr hiufig, werden in den internationalen Leitlinien aber kaum erwéhnt. Die
Datenlage ist spédrlich. Sie sind hdufig kombiniert mit vor- oder nachgeschalteten arteriellen
Verschlussprozessen.

75

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte

Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fir mehr Sicherheit in der Medizin, sollten aber auch
dkonomische Aspekte bertiicksichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder
haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit grétmdglicher Sorgfalt - dennoch kann die
AWMF fiir die Richtigkeit - insbesondere von Dosierungsangaben - keine Verantwortung tibernehmen.



Leitlinien PAVK — Bearbeitungsstand 27.4.2009

Fiir isolierte Verschlussprozesse der Femoralisgabel ist die Thrombendarteriektomie mit
Patcherweiterungsplastik die Standardbehandlung. Dies gilt vor allem fiir die A. femoralis
communis, da der Einstrom sowohl in die Profunda als auch die Superficialis behindert ist,
ohne dass sich effektive Umgehungskreisldufe bilden konnen. Der operative Aufwand und
das perioperative Risiko sind gering, die Operations-Zeiten kurz. Die Operation kann in
Lokalanésthesie durchgefiihrt werden. Bei 111 isolierten Femoralisgabel-Desobliterationen
(77 Patienten mit Claudicatio, 34 Patienten mit CLI) betrug die Beinerhaltung nach 5, 10
und 15 Jahren 94, 94 und 85 %, wobei CLI und Rauchen Prédiktoren der Majoramputation
waren. Revaskularisierende Folgeoperationen waren in 32, 50 und 58% notwendig.'™

Um die isolierte Profundaplastik bei kritischer Extremitdtenischdmie ist es still geworden.
Es gibt nur wenige aktuelle Publikationen, keine kontrollierten Studien, nur Fallserien.

Der Wert der Profundaplastik ist unbestritten zur Ausstromverbesserung bei aorto-iliacalen
Eingriffen'”, vor allem, wenn die femoro-popliteale Strombahn verschlossen ist. Ist letzte-
re offen und der Patient asymptomatisch, ist die isolierte Profundaplastik nicht indiziert.

Meist findet sich die Profundaabgangsstenose zusammen mit femoro-poplitealen
Verschlussprozessen. In diesen Fillen ist es sinnvoller, einen infrainguinalen Bypass
anzulegen, und den Profundaabgang mit der Anlage der proximalen Anastomose zu
erweitern.

Die Profundaplastik allein fiihrt den Patienten selten aus der kritischen Ischdmie heraus. So
konnten nur 22 von 45 ischdmischen Beinen durch eine Profundaplastik vor der
Majoramputation bewahrt werden.'”® Die Profundaplastik ist bei Hochrisiko-Patienten mit
CLI aus obigen Griinden ein Reserveverfahren. Voraussetzung filir einen Erfolg ist
allerdings eine gute Kollateralisation zu einem poplitealen Empfangersegment und ein
guter Kollateralkreislauf der tibialen GefiBe.”

Eine weitere mogliche Indikation zur Profundaplastik bei notwendiger Majoramputation
kann die Verschiebung der Amputationsgrenze nach distal sein, um dem Patienten eine
hohe Oberschenkelamputation zu ersparen. Bei entsprechender Kollateralisation kann
gegebenenfalls eine Unterschenkelamputation vorgenommen werden.

Verschlussprozesse der Femoralisgabel eignen sich nicht fiir die interventionelle
Behandlung. Es besteht interdisziplindrer Konsens, dass in diesem Fall gefachirurgische
Eingriffe vorzunehmen sind. Stents konnen in diesem Bewegungssegment brechen oder
den Profundaabgang verlegen. Hiufig behindern Verschlussprozesse der Femoralisgabel
interventionelle Rekanalisationen der Beckenschlagadern. Hier sind Hybrideingriffe
sinnvoller, die die Femoralisgabelplastik mit der endovaskuliren Behandlung der
vorgeschalteten Lésionen verbinden.

» Verschlussprozesse der Femoralisgabel sollten primér gefafichirurgisch behandelt
werden.
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 4)
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» Die alleinige Profundarevaskularisation von Patienten mit CLI und Mehretagen-
verschliissen ist in vielen Féllen unzureichend.
(Konsensusempfehlung)

7.6. Femoro-popliteale Arterien

Lisionen der femoro-poplitealen Achse werden nach Léange, Lokalisation und
Multifokalitét eingeteilt (Abb. 5; s.a. TASC-Abbildungen).

Nach TASC 1II ? ist die Behandlung der Wahl von Lasionen Typ A endovaskulir, wihrend
Lisionen TASC II D chirurgisch behandelt werden sollten. Dabei wird keine Unterteilung
der A. poplitea in das fiir die Bypasschirurgie prognostisch bessere 1. Segment und das 3.
infragenuale Segment gemacht. Des Weiteren beinhaltet der Typ D neben dem kompletten
Verschluss der A. poplitea auch den Verschluss der proximalen Unterschenkelarterien. Die
bevorzugte Behandlung von Typ-B-Lésionen ist endovaskuldr, die Behandlung von
Patienten mit Lasionen Typ C mit niedrigem OP-Risiko gefaBchirurgisch. Dabei sollten die
Komorbidititen und Wiinsche des Patienten sowie die Versorgung beriicksichtigt werden.
Insgesamt ist die periinterventionelle Mortalitdt und Morbiditét signifikant geringer als die
perioperative.”

» Verschlussprozesse der femoro-poplitealen Arterien TASC Typ A sollten
endovaskulir, Typ B vorwiegend endovaskulir, Typ C vorwiegend gefalichirurgisch
und Typ D im Regelfall gefifichirurgisch behandelt werden. Dabei sollten die
Komorbidititen und Wiinsche des Patienten sowie die Qualitiit der interventionellen
und gefalichirurgischen Versorgung beriicksichtigt werden

(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 3)

Bei Verschlussprozessen der femoro-poplitealen Strombahn Typ C und D ist die Anlage
eines femoro-poplitealen Bypasses indiziert, bei Scheitern der interventionellen
MaBnahmen auch bei Lésionen Typ A und B.

Bei infrainguinalen Bypasses muss nicht immer die Femoralisgabel als Einstromgefal3
dienen. Es eignen sich auch intakte, distal gelegene Arterien (sog. ,.distal origin“-Bypass).*

Femoro-popliteale Bypasses sollten in jeder Variante (above-, below-knee, distal origin)
moglichst aus kdrpereigener Vene bestehen,” da die hiufigste Verschlussursache die Nicht-
verwendung von Vene ist.'”” '”® Dies gilt sowohl fiir Patienten mit CLI als auch bei
Claudicatio intermittens.

Weitere unabhingige Risikofaktoren fiir den femoro-poplitealen Bypassverschluss sind
weibliches Geschlecht, schlechter Ausstrom, Kkritische Ischimie.'”” Auch ist die
Bypasslinge fiir die Haltbarkeit wichtig (distale Anastomose oberhalb/unterhalb des Knie-
gelenks).

Wiéhrend die sekundire 5-Jahres-Offenheit von femoro-poplitealen Venenbypasses
oberhalb des Knies (,,fem-pop 1*) bei Patienten mit Claudicatio ca. 70% betrigt, sinkt sie
nach Metaanalysen bei Patienten mit CLI auf ca. 60 %, unterhalb des Knies (,,fem-pop 3*)
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auf ca. 50% > '"®. In monozentrischen Studien werden auch 5-Jahres-Offenheitsraten bis
82% erzielt.'”

Kunststoffprothesen haben eine wesentlich schlechtere Prognose. So liegt die 5-J-Offenheit
von femoro-poplitealen PTFE-Bypasses oberhalb des Knies bei 39-52 %, unterhalb des
Knies bei 30-40 %.'"""  “Above-knee“ - Venenbypasses haben signifikant bessere
Langzeitergebnisse als Bypasses aus PTFE, sowohl bei Claudicatio als auch bei CLI.
Verschliisse von PTFE-Bypasses flihren hdufig zur Symptomverschlechterung, gegf. zur
akuten Ischimie, wihrend dies bei Venenbypasses selten ist.'”” ' Diese Beobachtung
spricht gegen die Verwendung von PTFE-Bypasses bei Patienten mit Claudicatio.'”” "'
Einzelne spezialisierte Zentren erzielen mit biologischen GefdBprothesen, z.B. der
Glutaraldehyd- fixierten menschlichen Nabelschnurvene, kniegelenksiiberschreitend eine
sekundire 5-Jahres-Durchgingigkeitsrate von 76%.'®

Es gibt bislang nur eine multizentrische randomisierte kontrollierte Studie (BASIL*; s.0.)
bei Patienten mit CLI zum Vergleich von infrainguinaler PTA und Bypasschirurgie. Die
kurzfristigen Ergebnisse nach 6 Monaten waren fiir beide Gruppen gleich (amputations-
freies Uberleben, Lebensqualitit), aber die chirurgische Behandlung war innerhalb des
ersten Nachbeobachtungsjahrs um 30% teurer als die interventionelle Behandlung.
Zwischen den verschiedenen Verschlusslokalisationen (femoro-popliteal, crural) wurde in
der Studie nicht unterschieden, auch nicht zwischen Diabetiker und Nichtdiabetikern.

» Bei der Anlage von femoro-poplitealen Bypasses soll wenn immer moglich primir
korpereigene Vene als Bypassmaterial verwendet werden. Dies gilt sowohl bei
Claudicatio als auch bei Kkritischer Extremitiatenischimie.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

Der wichtigste Pridiktor fiir den Bypassverschluss ist die Nichtverwendung von Vene.'®
Dies gilt insbesondere fiir kniegelenksiiberschreitende Bypisse.

7.7. Unterschenkelarterien

Vor allem bei Diabetikern sind die Unterschenkelarterien von arteriosklerotischen
Verschlussprozessen betroffen, wihrend der femoropoliteale Einstrom und pedale Arterien
oft erhalten sind.”’

Beim Charing-Cross-Symposium 2005 wurde konsentiert, dass die interventionelle
Behandlung nicht nur kurzstreckiger, sondern auch komplexerer infrapoplitealer
Verschlussprozesse der gefaBBchirurgischen Behandlung vorangestellt werden sollte, da dies
weniger traumatisch und infektionsgefdhrdend ist. Die Langzeitergebnisse bei der PTA
kurzstreckiger ~ Stenosen/Verschliisse  entsprechen mit ca. 60% denen von
gefiBchirurgischen Rekonstruktionen . Die Restenoserate ist mit 65% nach zwei Jahren
allerdings sehr hoch.'®

Es gibt aber derzeit keine randomisierte kontrollierte Studie, die den Erfolg infrapoplitealer
gefilchirurgischer Eingriffe mit entsprechenden interventionellen Mafinahmen vergleicht.
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Die BASIL-Studie kann diese Frage nicht beantworten, da primér nicht zwischen supra-
und infrapoplitealen Eingriffen differenziert wurde.

Lingerstreckige Verschliisse der Unterschenkelschlagadern erfordern die Uberbriickung
mittels Venenbypasses, wobei die proximale Anastomose hdufig die A. poplitea betrifft
(“distal-origin Bypass*“'*). Die distalen Anastomosen sollten auf die fiir die Fuversorgung
am aussichtsreichsten erscheinende Arterie angelegt werden, was auch die FuBarterien
betreffen kann (sog. pedaler Bypass).'® Die 5-Jahres-Offenheitsrate solcher Venenbypasses
liegt bei iiber 60 %, die Beinerhaltung bei ca. 80 %.> ' Dabei kann die Vene umgedreht
(reversed) oder (nach vorheriger Zerstorung der Venenklappen) nicht umgedreht (non-
reversed) verwendet werden, oder es wird die aufwéndigere in-situ-Technik angewandt.
Die Ergebnisse sind gleich.”

Bei langstreckigen Kombinationsverschliissen der Ober- und Unterschenkelschlagadern
sind interventionelle MafBlnahmen nicht sinnvoll. Hier ist den sog. femoro-cruralen,
kniegelenksiiberschreitenden Bypasses der Vorzug zu geben. Die Offenheitsraten und der
Beinerhalt dieser Rekonstruktionen entsprechen denen der distaleren Bypasses.” '

» Die Spenderarterie fiir einen Bypass am Bein sollte so distal wie moglich liegen,
und dabei einen uneingeschrinkten arteriellen Einstrom ermdoglichen. Als
Empfingerarterie sollte die am besten erhaltene und fiir die FuBlversorgung als
optimal erachtete Arterie gewahlt werden.

(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 4)

Bypasspatienten sollten postoperativ regelméfig nachuntersucht werden, einschlielich
einer genauen Befragung nach neuen Symptomen einer Minderdurchblutung, einer
Pulstastung, und der Messung des ABL Die Intervalle sollten halbjéhrlich sein.” Beziiglich
der Kosten-Nutzen-Effektivitit der postoperativen duplexsonographischen Bypasskontrolle
bestehen bislang gegensitzliche Meinungen (s.a. Kapitel Nachsorge).lg(” 187

7.8. Akute Extremitiitenischimie (ALI)

Verschiedenste Ursachen wie die arterielle Embolie (ca. 30 %), die arterielle Thrombose
bei vorbestehender PAVK (ca. 40 %), das thrombosierte Poplitea-Aneurysma (ca. 5 %),
Traumen (ca. 5 %), oder der Verschluss einer arteriellen Rekonstruktion (z.B. Bypassver-
schluss; ca. 20 %) konnen zur (sub)akuten Ischdmie (Schmerz, Blisse, Pulsverlust, spater
Verlust der Sensibilitit und Mobilitdt; auf Englisch ,,5 P*“: pain, pallor, pulselesness,
paresthesia, paralysis) der unteren Extremitéten fiihren. 18

Krankheitsbilder, die eine akute Ischdmie vortduschen, sind der systemische Schock, die
Phlegmasia coerulea dolens, das Kompartmentsyndrom und akute Nervenkompressions-
syndrome.
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Durch eine systematische gefdaBmedizinische Untersuchung konnen die héufigsten
Ursachen rasch festgestellt werden. Beim beidseitigen Tasten von Leisten-, Kniekehlen-
und Knochelpulsen konnen Herzrhythmusstorungen (absolute  Arrhythmie bei
Vorhofflimmern, kardiale Embolie), einseitige Pulsdefizite bei vollstindigem kontra-
lateralen Pulsstatus (Embolie, Bypassverschluss, thrombosiertes Popliteaaneurysma),
beidseitiges Fehlen von Knochelpulsen (arterielle Thrombose) oder der kontralaterale
hebende Kniepuls (Popliteaaneurysma) auf die wahrscheinlichste Ursache der Beschwerden
hinweisen.

Die Ischdmie nach arterieller Katheteruntersuchung iiber die Leiste erklart sich bei der
Anamnese, auch weisen Operationsnarben nach Bypass-Operation auf den Bypass-
verschluss als mogliche Ursache hin.

Bei zweifelhaftem Pulsstatus sollte mit der Dopplersonde nach arteriellen Signalen gesucht
werden. Mit der Duplexsonographie lassen sich der Bypassverschluss und das thrombo-
sierte Popliteaaneurysma sichern.

Wichtig ist die Unterscheidung zwischen Embolie und arterieller Thrombose bei vorbe-
stehender PAVK, denn die Therapiestrategien in der Nachsorge sind unterschiedlich (s.u.).

Der Ischdmiegrad entsprechend der Rutherford-Klassifikation diktiert das weitere
diagnostische und therapeutische Vorgehen.

Tabelle 13. Rutherford-Kategorie der akuten Ischimie

Kategorie Prognose Befund Doppler-Signal
Sensibilitdt Muskelschwéche arteriell vends
I lebensfdhig  nicht sofort vital keine keine horbar horbar
gefdhrdet
II vital gefdhrdet
A bei sofortiger minimal keine keine  horbar
Therapie gut
B sofortige Re- Ruheschmerz maBig keine horbar
vaskularisation
erforderlich
111 irreversibel  ausgeprégter Anisthesie  Paralyse keine  keine
Gewebeuntergang (Rigor)
Nervenschaden

Ist die Ischamie komplett, muss sofort operiert oder interventionell therapiert werden.
Im Stadium III der akuten Ischdmie muss je nach Gewebedefekt oft primédr amputiert
werden.
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Bei inkompletter Ischdmie kann zuvor eine Angiographie durchgefiihrt werden, um
periphere  Anschlussgefilie nachzuweisen.”  Diese Untersuchung kann nach
interdisziplindrer Besprechung als lokale Katheterlyse und/oder Aspirationsthrombektomie
erweitert werden.

Abbildung 6. Algorithmus zur Behandlung der aktuen Extremitiitenischimie

Anamnese und kérperliche Untersuchung

Doppler / Duplex
Kategorie | Kategorie lla  Kategorie llb Kategorie Il
Bildgebung
|
.| . |
Revaskularisation Ravaskularisation Amputation

Kategorie |: Extremitat lebensfahig; [IA: grenzwertig vital gefahrdet; 11B: akut vital gefahrdet.

Der Ischimiegrad diktiert bei der akuten Extremititenischimie das weitere
diagnostische und therapeutische Vorgehen. Bei inkompletter Ischimie sollte zuvor
eine Angiographie durchgefiihrt werden.

(Konsensusempfehlung)

In 3 Studien (STILE'®, Rochester Trial'®®, TOPAS'") hat sich bei subakuter (< 14 Tagen)
und inkompletter akuter Extremitdtenischdmie ein fiir die interventionelle (Katheterlyse)
und operative Behandlung vergleichbares Ergebnis gezeigt. Bei fehlenden
Kontraindikationen und gegebenen Voraussetzungen ist die endovaskuldre Behandlung
eine Behandlungsalternative und in aktuellen Leitlinienempfehlungen mit dem
Empfehlungsgrad B aufgefiihrt.>*®

» Bei kompletter Ischimie muss sofort interventionell behandelt oder operiert
werden. Alle Patienten, bei denen eine Kkritische Ischimie besteht, sollen
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schnellstmoglich in eine stationire Einrichtung mit ausreichender Expertise in allen
diagnostischen und therapeutischen Moglichkeiten zur Revaskularisation eingewiesen
werden.

(Konsensusempfehlung)

Bei klinischem Verdacht auf eine akute Beinischdmie muss der Patient schnellstmoglich
einem Gefédlspezialisten vorgestellt werden.

Idealerweise sollte dies in einer stationdren Einrichtung mit ausreichender Expertise in
allen diagnostischen und therapeutischen Moglichkeiten zur Revaskularisation sein, wo bei
Bestitigung der Diagnose interdisziplinir umgehend operativ oder endovaskuldr die
Revaskularisation durchgefiihrt werden kann. Vorzugsweise sollte die Diagnostik und
Therapie in einem Gefdllzentrum durchgefiihrt werden.

Dies ist bundesweit flaichendeckend moglicherweise noch nicht immer moglich. Wegen der
hohen Amputations- und Mortalitétsrate der Patienten mit akuter Extremitdtenischidmie, die
in Registererhebungen 45% bzw. 20% betragen,'™, ist eine schnellstmogliche
gefdBmedizinische Versorgung mit allen operativen und endovaskuldren Moglichkeiten
rund um die Uhr erforderlich. Patienten sollten nach Erstversorgung deshalb in
gefilmedizinische Zentren weiterverlegt werden.

Die akute Ischimie kann mittels Katheterlyse'® "' oder chirurgisch behandelt werden.
Entscheidender als die Frage, ob die akute Ischdmie besser interventionell oder
gefalchirurgisch behandelt werden sollte, ist die rasche Verfiigbarkeit und Expertise einer
dieser Behandlungsoptionen. Die Ergebnisse sind dann &hnlich (Beinerhalt 80-90 %),
allerdings scheint die Mortalitét bei interventionellem Vorgehen geringer zu sein (6,5-16%
vs 8,5 — 42 %), 18191

Bei Fehlen des Leistenpulses, also bei iliacaler Embolie oder Thrombose mit Ausdehnung
auf die femoro-politeale Etage, ist die gefdBchirurgische Versorgung sinnvoll. Die
Leistengabel wird freigelegt unter dem Verdacht einer Embolie, wobei Erweiterungen des
Eingriffs bis zur Y-Prothese oder einer Bypassoperation berticksichtigt werden miissen. Bei
Vorliegen einer arteriellen Embolie wird mittels eines Fogarty-Katheters embolektomiert.
Massive arteriosklerotische Verdnderungen der Leistengabel sollten aber bereits den
Verdacht auf eine arterielle Thrombose lenken. Eine unachtsame Embolektomie kann den
Schaden vergréBern. Bei arterieller Thrombose kann die Probefreilegung potentiell durch
einen Bypass anschlussfihiger distaler arterieller Segmente notwendig werden (A. poplitea,
crurale Arterien). Es sollte die Moglichkeit der intraoperativen Angiographie bestehen. So
konnen simultan interventionelle Maflnahmen ergriffen werden (z.B. Beckenarterien), ggf.
in Kombination mit Thrombolyse.

Thrombosierte Popliteaaneurysmen werden durch popliteo-crurale Bypasses umgangen,
ggf. mit Probefreilegung, Thrombektomie und Lyse der cruralen Anschlussgefile (s. CLI).
Bei inkompletter Ischdmie kann die Thrombolysebehandlung vorgeschaltet werden, um
verschlossene crurale Arterien wieder anschlussfdhig zu machen.
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» Entscheidender als die Frage, ob die akute Ischiimie besser interventionell oder
gefilichirurgisch behandelt werden sollte, ist die rasche Verfiigbarkeit einer dieser
Behandlungsoptionen.

(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2)
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8. NACHSORGE
H. Lawall, G. Riimenapf, A. Schmidt-Truckséss

8.1. Peri- und postoperative Thrombozytenfunktionshemmung und
Antikoagulation
E. Lindhoftf-Last
8.2. Nachsorge nach Gefiafleingriffen
H. Lawall, G. Riimenapf
8.3. Gefdlitraining
H. Lollgen, A. Schmidt-Truckséss
8.4. Rehabilitation nach Amputation
C. Dichm, D. Gail

8.1. Peri- und postoperative Thrombozytenfunktionshemmung und
Antikoagulation

8.1.1. Periphere Interventionen: peri- und postinterventionelle Nachsorge

Die endovaskuldre Therapie der peripheren AVK hat sich in den letzten Jahren rasant ent-
wickelt. Sie stellt inzwischen meist die initiale Behandlung bei polymorbiden Hochrisiko-
patienten mit PAVK im Stadium III und IV dar, zunehmend auch im Stadium II (s.0.).

Das wesentliche Ziel in der peri- und postinterventionellen Nachsorge muss die verbesserte
Offenheitsrate sein, die sowohl durch Verhinderung von frilhen oder spéten postinter-
ventionellen arteriellen Thrombosen als auch durch Vermeidung von Restenosen erreicht
werden kann.

Es wird daher in diesem Kapitel der peri- und postinterventionellen Nachsorge nur auf die
Antikoagulation und antithrombozytire Therapie zur Vermeidung arterieller Thrombosen
eingegangen. Beziiglich der Prophylaxe und Therapie vendser Thrombosen bei Patienten
mit PAVK wird auf die folgenden AWMF-Leitlinien verwiesen:
e Empfehlungen zu Antikoagulanzien und physikalische Maflnahmen zur Prophylaxe
vendser Thromboembolien (VTE) (S3-Leitlinie Nr. 003/001) '
e Diagnostik und Therapie der Becken- und Beinvenenthrombose und Lungenembolie
(S2-Leitlinie Nr. 065/002)""

Lokale vaskuldre Entziindungen nach PTA oder Stentimplantation werden insbesondere fiir
den Restenoseprozess verantwortlich gemacht.'”* Die Restenoserate hingt nicht nur von der
GefaBmorphologie, der Art des implantierten Stents sondern auch von der Gefal-
lokalisation ab.

So ist die Stentimplantation im Bereich der Femoropoplitealregion mit einem deutlich
hoheren Restenoserisiko verbunden als im Bereich der Iliakalgefile (s.0.), was
moglicherweise durch die deutlich stirkere lokale Inflammation im Bereich der muskuléren
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Arterien der Oberschenkelstrombahn im Gegensatz zur geringer ausgeprigten Ent-
ziindungsreaktion im Gebiet der elastischen Arterien der Beckenstrombahn bedingt ist.'”

Restenosen als Folge einer Ballondilatation kdnnen in drei zeitlich aufeinanderfolgenden
Phasen unterschiedlicher Genese auftreten:

1. Elastisches Recoiling, das meist innerhalb der ersten 24 Stunden nach der
Intervention auftritt und durch Stentimplantation vermieden werden kann.

2. Thrombusbildung, die innerhalb der ersten 2 Wochen nachweisbar sein kann.

3. Neointimale Hyperplasie, die durch Aktivierung von glatten Muskelzellen und

Synthese von extrazelluldrer Matrix innerhalb der ersten 3 Monate nachweisbar
. 1196
wird.

Eine Festlegung evidenz-basierter Empfehlungen zur optimalen antithrombotischen
Therapie fiir periphere Interventionen ist dadurch erschwert, dass randomisierte
kontrollierte Studien zu diesem Thema weitgehend fehlen.

8.1.2.Thrombozytenfunktionshemmer

Die Plattchenaktivierung ist bei Patienten mit einer peripheren AVK gesteigert, so dass eine
erhShte Neigung zu Thrombosen vorhanden ist.'”’. Daher wird fiir alle Patienten mit PAVK
unabhéngig von Interventionen eine antithrombozytire Therapie empfohlen, um die
assoziierte kardio- und cerebrovaskulidre Morbiditdt und Mortalitét zu reduzieren (s.o.).

In zwei randomisierten Studien wurde untersucht, ob die thrombozytenfunktions-
hemmende Therapie die Offenheitsraten nach peripheren PTAs verbessern kann. In der
ersten Studie wurden 199 Patienten nach Angioplastie der femoropoplitealen Strombahn in
3 Behandlungsarme randomisiert: eine Gruppe erhielt Dipyridamol (225mg) in der
Kombination mit hoch dosierter ASS (990 mg), die zweite Gruppe Dipyridamol mit niedrig
dosierter ASS (300 mg) und die dritte Gruppe Placebo. Beide Behandlungsarme zeigten
bessere Offenheitsraten im Vergleich zur Placebogruppe wobei die Gruggpe mit
hochdosierter ASS als einzige eine statistisch signifikante Verbesserung zeigte."”® In der
zweiten Studie wurden 223 Patienten nach Ballondilatation der Becken- oder Ober-
schenkelstrombahn entweder in einen Placeboarm oder in den Behandlungsarm mit einer
kombinierten Therapie mit ASS (50mg) oder Dipyridamol (400mg) randomisiert. Die
primdren Offenheitsraten waren in beiden Gruppen gleich und zeigten keinen Nutzen der
aggregationshemmenden Therapie, wobei eine Limitation der Studie war, dass im
Placeboarm ein groBerer Anteil an PTAs der Iliacalarterien eingeschlossen worden war, die
per se einen besseren Verlauf aufweisen.”™ '’

In einer einzigen Studie wurde untersucht, ob die Kombinationstherapie mit ASS und
Dipyridamol der alleinigen Therapie mit ASS iiberlegen ist.** Die primiren Offenheits-
raten nach femoraler oder poplitealer PTA waren in beiden Behandlungsgruppen nach 14
Tagen Behandlung nicht signifikant unterschiedlich.
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In vier Studien wurde untersucht, ob eine hohere ASS-Dosis zur Verhinderung von
Reokklusionen besser ist als eine niedrigere Dosis. 2 %% 2% 203. 204 Sechs Monate nach
PTA zeigte sich kein Vorteil in den mit einer hdheren Dosis ASS behandelten Gruppen
(900-1000mg), wogegen jedoch die Anzahl gastrointestinaler Nebenwirkungen mit hoherer
Dosis zunahm.

Zur Nachsorge sind ASS-Dosierungen zwischen 50 und 300 mg effektiv. Im Kapitel dieser
S3-Leitlinie zur antithrombozytaren Therapie der PAVK wird eine Dosierung der ASS von
75-300 mg empfohlen, so dass auch fiir die peri- und postinterventionelle Nachsorge auf
Grund der indirekten Evidenz diese Dosierungsempfehlung tibernommen wird.

Kombinationstherapien von ASS mit Thienopyridinen (Ticlopidin, Clopidogrel) werden im
klinischen Alltag haufig nach Ballonangioplastien mit Stentanlage eingesetzt, insbesondere
dann, wenn die femoropopliteale oder die tibiale arterielle Strombahn betroffen ist.
Allerdings wurden diese Kombinationen bisher nicht in randomisierten, kontrollierten
Studien auf ihre Effektivitit und Sicherheit hin untersucht.

An den Koronararterien konnte gezeigt werden, dass ASS in Kombination mit Thieno-
pyridinen der alleinigen Anwendung von ASS oder der Kombination von ASS mit oralen

An%lgc;%()gulantien beziiglich der Offenheitsraten nach Anlage koronarer Stents iiberlegen
ist.”

Inwieweit eine Extrapolation dieser Ergebnisse auf die peripheren Interventionen zuldssig
ist, bleibt zweifelhaft. Es bleibt ebenfalls unklar, welche Loading dose des Clopidogrel
(300mg versus 600mg) vor geplanter peripherer Intervention mit Stentimplantation
gegeben werden sollte, da es zu dieser Fragestellung keine Studien gibt. Uber die
notwendige Zeitdauer der dualen Plittchenhemmung nach endovaskuldrer Behandlung mit
Stentimplantation gibt es ebenfalls keine randomisierten Studien, so dass hier keine
evidenzgestiitzte Aussagen getroffen werden kdnnen.

Dariiber hinaus muss bei Einsatz der dualen Thrombozytenhemmung beachtet werden, dass
die kombinierte Therapie mit einem erh6hten Blutungsrisiko im Vergleich zur
Monotherapie einhergeht.” Falls eine duale Plittchenhemmung begonnen wird, sollen bei
der Entscheidung iiber die Dauer des kombinierten Einsatzes der Thrombozytenfunktions-
hemmer die Lokalisation und Art des Stents sowie das individuelle Blutungsrisiko des
einzelnen Patienten beriicksichtigt werden.

Eine klinische Studie, die CAMPER-Studie (Clopidogrel and Aspirin in the Management
of peripheral endovascular revascularisation) war in den USA gestartet worden, um die
kombinierte Gabe von ASS und Clopidogrel mit ASS alleine nach femoropoplitealer
Angioplastie zu untersuchen. Diese Studie wurde jedoch nach einem Jahr wegen
insuffizienter Randomisationszahlen gestoppt. Dies war moglicherweise dadurch bedingt,
dass bereits zu viele Patienten in den USA nach femoropoplitealen Angioplastien die oft-
label Kombinationstherapie erhielten, so dass fraglich ist, ob eine solche Studie je
durchgefiihrt werden wird.*"’
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> Alle Patienten sollen pri-, peri- und postinterventionell ASS (75-300 mg) erhalten.
Die Behandlung soll langfristig fortgesetzt werden, wenn keine Kontraindikationen
bestehen.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» In Anlehnung an die Datenlage bei Stentimplantation im Bereich der Koronarien
kann bei Stentimplantation im Bereich der femoropoplitealen Arterien und insbe-
sondere im Bereich schmalkalibriger Unterschenkelarterien mit hohem Okklusions-
risiko voriibergehend die kombinierte Gabe von ASS und Clopidogrel erwogen
werden.

(Konsensusempfehlung)

8.1.3. Heparine

Unfraktionierte und niedermolekulare Heparine weisen sowohl antithrombotische als auch
antiproliferative Effekte auf.*’’

Als Standardtherapie erfolgt die Therapie mit unfraktioniertem Heparin zu Beginn und
wihrend der Intervention. Ziel ist es dabei, die aktivierte Clotting Time (ACT) auf 200-250
Sekunden zu verlingern.

In einer monozentrischen, offenen Studie applizierten Strecker et al. Reviparin (3500 U 2x
tgl. tber 24 Tage) und ASS (100mg/Tag) bei 42 Patienten, die eine femoropopliteale
Stentimplantation nach einer erfolglosen PTA erhalten hatten.””® Im Vergleich zu einem
historischen Kontrollkollektiv, das mit unfraktioniertem Heparin behandelt worden war,
lagen die 1- und 2-Jahresraten fiir eine primdre Offenheit fiir Reviparin mit 88% und 74%
hoher als mit unfraktioniertem Heparin (81% und 50%).

In einer vergleichenden Studie wurden 172 Patienten nach peripherer Intervention im
Bereich der Femoropoplitealarterien entweder fiir 7 Tage mit therapeutischen, korper-
gewichtsadaptierten Dosierungen mit Nadroparin s.c. oder mit unfraktioniertem Heparin
1.v. behandelt. Es zeigten sich in der mit niedermolekularem Heparin behandelten Gruppe
signifikant weniger Reokklusionen/Re-Verschliisse als in der mit unfraktioniertem Heparin
behandelten Gruppe 3 Wochen, 3 Monate und 6 Monate nach Intervention.””

In einer weiteren Studie wurden 275 Patienten nach peripherer PTA entweder mit
Dalteparin (2500 IU 1x tgl. fiir 3 Monate) und ASS (100mg/Tag) oder mit ASS alleine
behandelt.*'’ Die Restenose- bzw. Reokklusionsrate war nach einer Studiendauer von 12
Monaten in beiden Gruppen gleich (44% in der ASS-Dalteparingruppe versus 50% in der
ASS-Monotherapiegruppe). Nur die Subgruppe von Patienten mit kritischer Extremitéten-
ischdmie zeigte unter zusitzlicher Therapie mit niedermolekularem Heparin signifikant
hohere Offenheitsraten nach 12 Monaten.

Nach peripherer Intervention ist daher der Nutzen einer langerfristigen Anwendung von
Heparin bisher nicht belegt.

87

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte

Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fir mehr Sicherheit in der Medizin, sollten aber auch
dkonomische Aspekte bertiicksichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder
haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit grétmdglicher Sorgfalt - dennoch kann die
AWMF fiir die Richtigkeit - insbesondere von Dosierungsangaben - keine Verantwortung tibernehmen.



Leitlinien PAVK — Bearbeitungsstand 27.4.2009

» Bei der Intervention sollte unfraktioniertes Heparin intravenoés zur Verhinderung
akuter Thrombosen gegeben werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 2)

8.1.4. Orale Antikoagulantien

In drei randomisierten, kontrollierten Studien wurde untersucht, inwieweit die orale
Antikoagulation eine Alternative zur kombinierten, thrombozytenfunktionshemmenden
Therapie (ASS und Dipyridamol) nach peripheren Angioplastien im Bereich der
femoropoplitealen und der tibialen Strombahn darstellt. Insgesamt wurden 438 Patienten
randomisiert. In allen Studien waren die arteriellen Offenheitsraten niedriger in den mit
OAK behandelten Patientengruppen, wogegen die Blutungsraten in diesen Gruppen etwas
héher lagen.”® #1213

Wenn keine anderen zwingenden Indikationen fiir eine orale Antikoagulation bestehen,
sind nach interventioneller Behandlung Thrombozytenfunktionshemmer indiziert.

» Nach PTA der femoropoplitealen oder tibialen Strombahn sollen orale Antikoagu-
lantien nicht eingesetzt werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

8.2. Gefifichirurgische Eingriffe: peri- und postoperative Nachsorge

Als chirurgische Revaskularisationsmassnahmen stehen zahlreiche Methoden zur
Verfiigung. Neben der Thrombendarteriektomie, Desobliteration, Femoralisgabel- und
Profundaplastik sind dies Bypassverfahren, wobei sowohl venose als auch Kunststoff-
Bypidsse Verwendung finden.

Zunehmend werden insbesondere bei Mehretagenerkrankung komplexe Hybridverfahren
mit einer Kombination aus Dilatation und ggf. Stentimplantation einer proximalen Lésion
und gleichzeitiger Bypassanlage einer distalen Lision durchgefiihrt.”

Die variablen Offenheitsraten aller Bypassverfahren im Bereich der unteren Extremitét
erfordern - unabhédngig vom Typ des Bypasses - eine adjuvante antithrombotische
Therapie.”®

Sowohl bei vendsen als auch bei Kunststoffbypéssen sind frithe Okklusionen meist durch
technische Probleme bedingt, die mit einem gestorten Blutfluss einhergehen. Mittelfristige
oder spite Okklusionen konnen durch eine neointimale Hyperplasie im Bereich des
Bypasses selbst oder im Anastomosenbereich ausgelost werden, oder es kommt zu einer
Progression der Arteriosklerose des nativen GefiBbettes.*'*

Der prinzipielle Unterschied zwischen thrombotischen Verschliissen von vendsen im
Gegensatz zu Kunststoff-Bypassen besteht in der Thrombogenitit der Oberfldachen.
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Wiéhrend vendse Bypdsse mit Endothel ausgekleidet und dadurch weniger thrombogen
sind, weisen Kunststoffbypdsse selten eine komplett entwickelte Endothelschicht im
Verlauf auf.”®

8.2.1 Thrombozytenfunktionshemmer

Es wird immer wieder kontrovers diskutiert, ob die thromboyztenfunktionshemmende
Therapie bereits préoperativ gestartet werden soll. In zwei von drei Studien zeigte sich,
dass der prioperative Beginn verbesserte Offenheitsraten postoperativ nach sich zog.*'>*'®
wihrend in der dritten Studie keine verbesserte Bypassoffenheit bei postoperativem Beginn
nachgewiesen werden konnte,”'’ so dass die Evidenz fiir einen prioperativen Beginn der
Therapie mit Thrombozytenfunktionshemmern spricht.”®

Bei Patienten unter dualer Thrombozytenfunktionshemmung sollte das intra- und
perioperative arterielle Thromboserisiko gegen das individuelle Blutungsrisiko abgewogen
werden.

Die klinische Erfahrung zeigt, dass wegen des erhohten Blutungsrisikos Clopidogrel etwa
8-10 Tage vor dem gefdBchirurgischen Eingriff abgesetzt werden sollte unter Fortsetzung
der Therapie mit ASS. Dabei miissen allerdings die kardiovaskuldren Risiken wie z.B.
kiirzlich zuriickliegende Implantationen von Drug-Eluting Koronarstents beriicksichtigt
werden.

Zur Verbesserung der Offenheitsraten nach Bypassoperationen an der unteren Extremitét
wird ebenfalls eine Therapie mit Thrombozytenfunktionshemmern empfohlen, wobei diese
bei Kunststoffgrafts wirksamer sind als bei autogenen Conduits.>>"®

In einer Metaanalyse von 11 randomisierten Studien, die vor 1990 durchgefiihrt worden
waren, konnte gezeigt werden, dass durch Gabe von Thrombozytenfunktionshemmern das
Risiko eines Bypassverschlusses signifikant um 32% gesenkt werden konnte.'*

Eine 1999 veroffentlichte Metaanalyse analysierte 5 Studien, in denen ASS (entweder
alleine oder in Kombination mit anderen Thrombozytenfunktionshemmern appliziert) mit
Placebo bei Patienten mit infrainguinalen Bypéssen verglichen wurde. Bei 423 Patienten,
die mit antithrombozytdrer Therapie behandelt worden waren, zeigten sich in 28,4% der
Fille Bypassverschliisse, widhrend diese bei 36,6% der 393 mit Placebo behandelten
Patienten nachweisbar waren.

Das relative Risiko eines infrainguinalen Graftverschlusses bei Patienten unter
Acetylsalicylsiure war signifikant erniedrigt (RR: 0,78).%"

In der holldndischen BOA-Studie konnte in einer Subgruppenanalyse bezogen auf das
Bypassmaterial gezeigt werden, dass das Risiko eines Kunststoffbypassverschlusses unter
ASS signifikant niedriger war.”*

In manchen Studien ergeben sich auch Hinweise, dass die zusétzliche Gabe von
Dipyridamol oder Ticlopidin sinnvoll sein konnte®', hier sind jedoch groBere,
randomisierte Studien erforderlich, bevor eine verbindliche Empfehlung moglich ist.”

In der kiirzlich beendeten CASPAR-Studie (Clopidogrel and acetylsalicylic acid in bypass
surgery for peripheral arterial disease) wurden 851 Patienten nach vendser Bypassanlage
oder Kunststoffbypassanlage unterhalb des Knies entweder mit ASS (75-100mg) oder mit
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einer Kombinationstherapie von Clopidogrel (75mg) und ASS behandelt. Es zeigte sich
kein  signifikanter = Unterschied beziliglich der  Offenheitsraten in  beiden
Behandlungsgruppen. In der Subgruppenanalyse ergab sich ein signifikanter Vorteil fiir die
Kombinationstherapie bei Kunststoftbypdssen, der bei vendsen Bypidssen nicht
nachweisbar war.

» Mit der Gabe von Thrombozytenfunktionshemmern soll prioperativ begonnen
werden. Sie soll nach operativen Eingriffen oder Hybridverfahren fortgesetzt und —
sofern sich keine Kontraindikationen ergeben — langfristig fortgefiihrt werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

8.2.2 Heparine

Unfraktioniertes Heparin (UFH) wird traditionsgemil vor Anlegen der Gefa3klemmen und
Unterbrechung des Blutflusses intravends appliziert, um sowohl eine Thrombose bedingt
durch die Stase im proximalen und distalen GefaBBbereich als auch im Bereich der
Anastomosenanlage zu verhindern. Randomisierte Studien liegen zu dieser Indikation nicht
vor, sind aber auch auf Grund der langjéhrigen Erfahrungswerte wahrscheinlich nicht mehr
gerechtfertigt.

Generelle Empfehlungen fiir ein intraoperatives Monitoring der Antikoagulation mit z.B.
der aktivierten Clotting Time (ACT) konnen auf Grund der mangelnden Datenlage nicht
gegeben werden. Wenn ein Monitoring nicht zur Verfiigung steht, dann sollte eine intensive
Antikoagulation mit UFH bei sehr variablem individuellen Ansprechen angestrebt werden.
In der Regel werden 100 — 150 U/kg i.v. vor dem Abklemmen appliziert. Anschlie3end
sollten auf Grund der kurzen Halbwertszeit des UFH (50-80 min.) alle 45 - 50 min etwa
50U/kg UFH nachge§eben werden bis die Gefdssklemmen entfernt und die Zirkulation
wiederhergestellt ist.”® Es gibt gegensitzliche Ansichten dariiber, inwieweit Protamin im
Anschluss zur Wiederherstellung der Hamostase nach Beendigung der Gefalloperation
gegeben werden soll.

Protaminapplikation fiihrt nicht unbedingt zu einer Reduktion der postoperativen
Blutungsrate, wie eine randomisierte, doppelblinde Studie an 120 Patienten nach peripheren
gefaBchirurgischen Eingriffen zeigen konnte.””> Es zeigte sich im Vergleich zur
Placeboapplikation von Kochsalzlosung kein Unterschied beziiglich Blutverlust,
Blutungskomplikationen oder der Notwendigkeit von Bluttransfusionen zwischen beiden
Gruppen. Dariiber hinaus konnte die rasche Gabe von Protamin das Thromboserisiko
zumindest nach Carotisendarterektomie erhohen.**

In einer einzigen Studie wurde die postoperative 3-monatige Gabe von niedermolekularem
Heparin (Dalteparin 1x 2500 U s.c.) mit der kombinierten Gabe von ASS und Dipyridamol
bei 200 Patienten mit Kunststoffbypidssen oder vendsen Bypissen Verglichen.207 Die
Bypass-Offenheitsrate war in der Dalteparingruppe besser (79%) als in der
thrombozytenfunktionshemmend behandelten Gruppe (64,1%). Die Subgruppenanalyse

90

Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte

Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fir mehr Sicherheit in der Medizin, sollten aber auch
dkonomische Aspekte bertiicksichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder
haftungsbegriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit grétmdglicher Sorgfalt - dennoch kann die
AWMF fiir die Richtigkeit - insbesondere von Dosierungsangaben - keine Verantwortung tibernehmen.



Leitlinien PAVK — Bearbeitungsstand 27.4.2009

ergab, dass die Patienten mit kritischer Extremititenischimie von niedermolekularem
Heparin signifikant profitierten, im Gegensatz zu Patienten mit einer Claudicatio
intermittens.

Dieses Ergebnis bedarf einer Bestitigung an einem groBeren Patientenkollektiv, um
evidenzbasierte Empfehlungen zur léngerfristigen postoperativen Gabe von nieder-
molekularem Heparin bei Patienten mit kritischer Extremitétenischdmie machen zu kénnen.
Hier sind moglicherweise zusédtzliche pleiotrope Effekte der niedermolekularen Heparine
von Nutzen.

» Mit der Gabe von unfraktioniertem Heparin soll direkt vor Anlage der Gefil}-
klemmen bei allen Patienten begonnen werden. Es soll eine Antikoagulation durch
wiederholte Bolusgaben perioperativ unterhalten werden.

(Konsensusempfehlung)

» Die Gabe von niedermolekularem Heparin kann postoperativ vor allem bei
Patienten mit kritischer Extremititenischiimie erwogen werden.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzklasse 2)

8.2.3 Orale Antikoagulantien

Bereits 1979 wurde eine randomisierte Studie in 91 Patienten mit vendésem femoro-
poplitealem Bypass und in 122 Patienten nach Thrombendarteriektomie durchgefiihrt. Die
Patienten erhielten entweder ASS (1000 mg), eine Kombination von ASS und Dipyridamol
oder eine Monotherapie mit oralen Antikoagulantien.”* Die 2-Jahres-Offenheitsrate
differierte nicht signifikant zwischen den verschiedenen Behandlungsgruppen, jedoch
zeigte die Subgruppenanalyse bessere Offenheitsraten nach vendser Bypassanlage in der
Gruppe unter oralen Antikoagulantien, wiahrend die Thrombendarteriektomiepatienten eher
von einer Thromboyztenfunktionshemmung profitierten.

In der hollindischen BOA-Studie?® wurden 2.690 Patienten nach Anlage eines vendsen
oder Kunststoftbypasses randomisiert und erhielten entweder orale Antikoagulantien (INR:
3-4,5) oder ASS (80mg/Tag).””’ Insgesamt konnte beziiglich der Offenheitsrate von
femoropoplitealen und femorocruralen Bypéssen kein Vorteil der einen antithrombotischen
Behandlung im Vergleich zur anderen gezeigt werden (RR: 0,95; 95%-Konfidenzintervall:
0,82-1,11). Der Kostenaufwand, der Zugewinn an Jahren mit Lebensqualitit und das
ereignisfreie Uberleben sind bei ASS und OAK (INR 3-4,5) gleich.

Bei der Subgruppenanalyse bezogen auf das Bypassmaterial zeigte sich jedoch ein
signifikant niedrigeres Okklusionsrisiko unter Gabe von oralen Antikoagulantien (OAK)
bei  Patienten @ mit  vendsen  Bypédssen,  widhrend das  Risiko  eines
Kunststoftbypassverschlusses unter ASS signifikant niedriger war. Allerdings zeigten
Patienten unter einer Therapie mit OAK signifikant mehr groere Blutungsepisoden im
Vergleich zu Patienten unter ASS-Behandlung (Hazard Ratio 1,96; 95%-
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Konfidenzintervall: 1,42-2,71). Patienten ab 72 Jahren, mit Diabetes bzw. arterieller
Hypertonie hatten in dieser Studie auch bei gut eingestellten INR-Werten ein signifikant
erhohtes Blutungsrisiko.

Das Ergebnis der Subgruppe der Patienten mit vendsen Grafts in der post-hoc Analyse der
BOA-Studie wird vielfach als Argument fiir eine orale Antikoagulation nach Anlage eines
venOsen Bypasses verwendet. Gemdll Evidenzkriterien liegt in einer post-hoc Analyse
jedoch keine ausreichende Aussagekraft vor, um hier eine generelle Empfehlung
auszusprechen. Zudem ist zu beriicksichtigen, dass ein INR Zielbereich von 3 — 4,5 in der
mit oralen Antikoagulantien behandelten Patientengruppe festgelegt wurde. In der Gesamt-
gruppe wurden 2.119 femoropopliteale und 531 femorocrurale Eingriffe durchgefiihrt.

Die anteilsmaBig geringe Anzahl cruraler Eingriffe in der Studie und der hohe INR-
Zielbereich, der in der Bundesrepublik nur fiir wenige Patienten mit hohem
Thromboembolierisiko empfohlen wird,'** *** macht die Ubertragung dieser Ergebnisse fiir
die Bundesrepublik schwierig.

Fiir die bislang oft gebrduchliche Empfehlung zur oralen Antikoagulation mit einem INR-
Zielbereich von 2-3 nach operativem infrapoplitealen GefaBeingriff gibt es keine aus-
reichende Evidenz. Entsprechende Studien zu dieser Fragestellung fehlen, auch wenn man
die kleine Studie von Sarac mit 56 Patienten miteinbezieht.**

In einer systematischen Ubersicht zur Frage Thrombozytenfunktionshemmung oder
Antikoagulation nach peripherem Gefd8bypass konnte kein Vorteil fiir eine der beiden
medikamentdsen Behandlungsmethoden gefunden werden.?"”

In der Veterans Affairs Studie wurden 831 Patienten mit vendsen und Kunststoftbypdssen
entweder mit niedrig-dosierter oraler Antikoagulation (INR 1,4 -2,8) und ASS (325mg)
oder ASS alleine randomisiert.””” Bei einem Follow-up iiber 3 Jahre zeigte sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behandlungsgruppen. Dieses Ergebnis
entspricht damit den Ergebnissen der WAVE-Studie bei allerdings nichtoperierten
Hochrisikopatienten mit PAVK, die unter einer Kombinationstherapie von ASS und
Coumadin keine Vorteile gegeniiber einer alleinigen ASS-Behandlung aufwiesen.””® Unter
der Kombinationsbehandlung traten signifikant mehr Blutungskomplikationen auf.

Bei der Subgruppe von Patienten mit Kunststoffbypédssen zeigte sich in der Veterans
Affairs Studie eine 38% Risikoreduktion unter der Kombinationstherapie im Vergleich zur
ASS-Monotherapie bei signifikant erh6hten Blutungsraten unter Kombinationstherapie.

» Bei Patienten mit infrainguinalem, femoropoplitealem oder distalem Venenbypass
sollen nicht routinemiilig orale Antikoagulantien (OAK) eingesetzt werden, da das
Blutungsrisiko signifikant erhoht ist.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 2)

Diese Empfehlung beruht auf der Gesamtanalyse der BOA-Daten.**’
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Bei infrapoplitealer Anlage eines Venenbypasses, schlechter Ausstrombahn und hohem
Amputationsrisiko bei moglichem Bypassverschluss ist interdisziplindr die orale
Antikoagulation nach Abwégung moglicher Kontraindikationen und Blutungsrisiken zu
erwagen.

Diese Empfehlung im Einzelfall beruht auf der post-hoc Analyse der BOA-Studie, die eine
signifikant bessere Offenheitsrate der Venenbypiasse unter OAK (RR: 0,69) zeigen. Die
Vorteile waren bei infrainguinalen Venenbypéssen unabhéngig von der Lage der distalen
Anastomose (popliteal, crural, pedal) zu sehen.

Eine niedrig dosierte OAK (INR 1,4-2,8) in Kombination mit ASS (325 mg/d) bietet
gegeniiber der alleinigen ASS-Gabe keine Vorteile.””’ Auch hier konnte eine signifikant
erhohte Rate an Blutungskomplikationen festgestellt werden.

Der Zielbereich der Antikoagulation sollte individuell nach sorgféltiger Abwagung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses festgelegt werden, zumal die Zielbereiche der holldndischen
Patienten in der BOA-Studie deutlich hdher als die in der Bundesrepublik iiblichen INR-
Bereiche waren.

Patienten unter Antikoagulation und unter der Kombinationsbehandlung von ASS und
oralen Antikoagulantien miissen wegen dem deutlich erhdhten Blutungsrisiko engmaschig
iiberwacht werden. Hierzu sind neben laborchemischen Untersuchungen auch klinische
Kontrollen notwendig.

Inwieweit bei Kontraindikationen fiir eine orale Antikoagulation niedermolekulare
Heparine eine effektive Alternative zur Verhinderung von Bypassverschliissen sind, ist bei
dieser Patientengruppe nicht untersucht.

In einer weiteren Studie bei allerdings mittlerer OAK-Dosierung (INR 2-3) in Kombination
mit ASS (325 mg/d) konnte bei 56 Patienten mit hohem Verschlussrisiko (CLI,
Rezidiveingriff, schlechter run-off, schlechtes Venenmaterial) gegeniiber ASS in der
Monotherapie bessere Bypassoffenheitsraten dokumentiert werden. Dies gilt iiber den
Verlauf von 3 Jahren.**®

» In Einzelfillen kann bei einem sehr hohen Risiko fiir einen Bypass-Verschluss die
Gabe von OAK oder die kombinierte Gabe von OAK und ASS erwogen werden.
(Empfehlungsgrad 0, Evidenzgrad 5)

8.3 Nachsorge nach Gefifleingriffen

Die Datenlage zu der Fragestellung der kontrollierten Nachsorge nach interventionellen
oder gefaBBchirurgischen Eingriffen an den peripheren Gefillen ist sehr sparlich. Grofere
kontrollierte randomisierte Untersuchungen oder systematische Ubersichten zu den
Fragestellungen Haufigkeit, Dauer der Nachsorge oder Methode der apparativen Diagnostik
nach Gefialleingriffen liegen nicht vor. Untersuchungen zu dieser Problematik speziell nach
endovaskuldren Eingriffen fehlen vollig.
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Aufgrund der Riickschliissse iiber Offenheitsraten nach interventioneller oder
gefdlchirurgischer Behandlung ist eine regelhafte Nachsorge medizinisch plausibel und
sinnvoll. Nach TASC II sollen Patienten mit Bypassoperationen an der unteren Extremitét
aufgrund Claudicatio oder CLI in ein klinisches Uberwachungsprogramm aufgenommen
werden.”

Die postoperativen Uberwachungsempfehlungen im Nachsorgeprogramm der TASC II-
Leitlinien umfassen die Anamnese, Symptombefragung, die klinische Untersuchung und
Erhebung des Pulsstatus und die regelméfige Messung des ABI in Ruhe und nach
Belastung fiir die Dauer von mindestens 2 Jahren in der unmittelbaren postoperativen Phase
(meistens alle 6 Monate). >

Die Evidenz fiir ein entsprechendes Nachsorgeprogramm fehlt, allerdings ergeben sich aus
den vorliegenden Studien bei Patienten mit vorangegangenen operativen GefiBeingriffen'*®
% aufgrund der Restenose- und Reverschlussraten deutliche Hinweise fiir die regelhafte
Nachsorge und postoperative und postinterventionelle Kontrolle (s.a. Abschnitt Therapie).

Nach infrainguinaler Bypassanlage wurde zundchst eine regelméfige duplex-
sonographische Verlaufskontrolle im ersten postoperativen Jahr empfohlen.'® Ziel der
Ultraschalluntersuchungen ist es, rechtzeitig Bypassstenosen (Anastomosenstenosen u.a.)
zu erkennen, um vor einem drohenden Bypassverschluss eine Rekonstruktion (operativ
oder interventionell)  durchzufiihren. Der Nutzen  solcher  routineméBiger
Ultraschalluntersuchungen und die Kosteneffektivitit konnten allerdings in einer zweiten
randomisierten Multizenterstudie nicht bestitigt werden.'®” Uber einen Zeitraum von 18
Monaten erbrachte die regelmifBige duplexsonographische Kontrolle des Venenbypasses
keine erhohte sekunddre Offenheitsrate und fiir die Patienten keine verbesserte
Lebensqualitit.

Trotz dieser unterschiedlichen Studienergebnisse und der fehlenden Evidenz ist in vielen
gefdlmedizinischen Zentren die postoperative und postinterventionelle Kontrolle der
GefaBrekonstruktion etabliert. Allerdings fehlt aus den oben angefiihrten Griinden ein
allgemein giiltiger Standard.

Analog den Ergebnissen der BASIL-Studie und den Resultaten vieler klinischer Studien
nach Revaskularisation ist die sekundédre Patency-Rate eine Konsequenz von regelmiBig
durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen. Die gilt flir operative und interventionelle
Behandlungen gleichermal3en.

Aufgrund des chronischen Charakters der Erkrankung und der moglichen Konsequenz von
Majoramputationen bei nicht mehr revaskularisierbaren Gefdaflasionen wird nach
operativen und endovaskuldren Behandlungen eine regelméfige klinische und apparative
Nachsorge empfohlen.

Im Gegensatz zu den anderen vorliegenden Leitlinienempfehlungen der AHA/ACC bzw.
TASC II* ° sind die nachfolgenden Empfehlungen bewusst weiter gefasst und schlieBen
aufgrund der hohen Bedeutung der kardiovaskuldren Risikofaktoren und der Komorbiditét
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(insbesondere KHK und zerebrale Durchblutungsstorungen) alle Patienten mit
nachgewiesener PAVK in ein Kontrollprogramm mit ein. Dieses umfasst die Symptome
und Diagnostik der PAVK, aber auch die vaskuldren Risikofaktoren.

Aussagen zur apparativen Diagnostik in der Nachsorge werden wegen unterschiedlicher
Studiendaten nicht gemacht.

Die Datenlage ist unklar, ob Duplexkontrollen oder klinische Untersuchung besser und
kosteneffektiver sind. Im Rahmen von Qualitétssicherungsprogrammen sollten allerdings
nach peripheren GefaBrekonstruktionen Offenheitsraten (primér und sekundér) erfasst
werden. Nichtinvasive bildgebende Verfahren werden je nach Ausstattung und Expertise
eingesetzt.

» Hinsichtlich ihrer Symptome (Gehleistung, Ruheschmerzen, trophische Storungen)
sollten Patienten mit PAVK regelmiiflig nachuntersucht werden.
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 3)

> Bei Patienten mit PAVK sollten regelmiflig die kardiovaskuliren Risikofaktoren
und die vaskulire Komorbiditit nachuntersucht werden.
(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

Patienten mit PAVK sind chronisch krank und konnen in den seltensten Fillen geheilt
werden. Deshalb ist eine regelméflige Kontrolle und Nachsorge notwendig. Dies gilt fiir
alle durchgefiihrten Behandlungsverfahren.

Ein strukturiertes Nachsorgeprogramm umfasst die folgenden Elemente:

Beratung und Management der Risikofaktoren,

Klinische Kontrolluntersuchungen,

Erfassung weiterer Behandlungsoptionen,

Nachsorge von invasiven Behandlungsverfahren (OP und endovaskulér).

balh NS

Die Nachsorge ist Aufgabe des Hausarztes und des GefdBmediziner, wobei dem Hausarzt
in der Primédrversorgung die Anamnese und klinische Befunderhebung und die Behandlung
der kardiovaskuldren Risikofaktoren obliegt.

Dies geschieht entsprechend den vorliegenden Leitlinienempfehlungen (z.B. Nationale
Versorgungsleitlinie KHK, '** Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus).

Die Aufgabe des GefdBmediziners ist die Erhebung des Gefdflstatus, Kontrolle nach
GefdBrekonstruktion und die Dokumentation des Behandlungsverlaufes. Hinzu kommt die
spezifische Beratung bei gefiBmedizinischen Fragestellungen (s.a. postoperative
Antikoagulation oder Thrombozytenfunktionshemmung).

Die Nachsorge von Patienten mit PAVK in der sekunddren Priavention umfasst in Analogie
zur KHK aufgrund gemeinsamer atherothrombotischer Pathomechanismen die Kontrolle
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und Therapie der Risikofaktoren: Nikotinstopp, Lipidsenkung, Diabetesbehandlung, Blut-
druckbehandlung, Thrombozytenfunktionshemmung und Gewichtskontrolle. Zudem sollten
Patienten zu regelméfBigem Gehtraining angeleitet werden und idealerweise in Gefaf3sport-
gruppen eingebunden werden (s.u.).

Praventive AufklarungsmaBnahmen in der Primédrversorgung (Hausdrzte) und Sekundir-
versorgung (Angiologie, GefaBBchirurgie) sind fiir Patienten und Angehorige notwendig.

» Es besteht die Indikation zur Sekundirprophylaxe von kardiovaskuliren Risiko-
faktoren bzw. der kardiovaskuliren Komorbiditiit bei allen Patienten mit PAVK in
der Nachsorge von medikamentosen, interventionellen und operativen Behandlungs-
verfahren.

(Empfehlungsgrad A, Evidenzklasse 1)

» Regelmiflige Kontrolluntersuchungen sollen bei Patienten mit PAVK nach
invasiven Gefifeingriffen erfolgen.
(Empfehlungsgrad B, Evidenzklasse 2)
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8.3.1 GefifBtraining in der Nachsorge

Korperliche Aktivitdt ist bei Patienten mit PAVK vorteilhaft. RegelméBige Bewegung und
strukturierter Gefal3sport in besonderem Malle beeinflusst positiv die Gehleistung. Dariiber
hinaus werden Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstorungen und
Gewicht positiv verdndert. Neben der Verbesserung der Gehstrecke kommt es zu
vielfdltigen giinstigen Verdnderungen des Glukose- und Fettstoffwechsels unter
regelmiBigem Gehtraining und GefiBsport.''” Weiterhin wird die lokale Produktion von
VEGEF begiinstigt, die endotheliale Funktion sowie die lokale Muskelfunktion verbessert.
Eine verdnderte Schmerzempfindung nach Training wird vermutet.

Soweit nach vorangegangenen invasiven GefdBleingriffen oder Amputationen moglich,
sollten Patienten rasch in ein strukturiertes Bewegungsprogramm eingebunden werden.
Zudem st eine regelmdBige  korperliche  Aktivitdit  (Armmuskel-  oder
Beinmuskelbewegung) anzustreben.

Zur Sekundirpravention und in einem multimodalen Therapiekonzept gelten kdrperliche
Aktivitdt mit einem Gehtraining als Standard. Bei Claudicatio ist das Gehtraining die
Therapie der Wahl und auch nach oder begleitend zu medikamentdsen oder invasiven
TherapiemaBnahmen indiziert.'” '

Eine Evidenz liegt vor zur symptomatischen Behandlung, zur Verbesserung der
allgemeinen Leistungsfahigkeit und zur Verbesserung der Lebensqualitiit.>

Insbesondere ist ein strukturiertes Gehtraining der wichtigste nichtmedikamentose
Bestandteil im Rahmen der Therapie.

Dies gilt umso mehr in der Nachsorge, um die Gehleistung des Patienten weiter zu verbes-
sern oder zu stabilisieren.

Unter kritischer Beriicksichtigung aller zur Verfligung stehender Studienergebnisse ist
allerdings der therapeutische Nutzen des Gehtrainings in der Nachsorge unter
evidenzbasierten Kriterien nur schlecht belegt, da die Anzahl der evaluierten Patienten sehr
gering ist .

In prospektiven Studien unter Aufsicht bzw. Trainingsanleitung {iber einen Zeitraum von
mindestens 3 Monaten konnte in der Therapie ohne vorangegangene invasive
GefiBrekonstruktionen eine signifikante Zunahme der Gehleistung auf dem Laufband und
eine Abnahme der Claudicatioschmerzen beobachtet werden.'"!

So wurde die Gehstrecke bis zum Claudicatio-Schmerz durch ein Gehtraining um 179%
(225 m) verldngert, die maximale Gehstrecke um 122% (398 m).231 In einer weiteren
Studie um 150% (74-230 %).114 Der Effekt auf die Gehleistung bleibt auch im weiteren
Verlauf nach Beendigung des Gehtrainings fiir einen Zeitraum von 12 Monaten konstant,
sofern die Patienten sich weiter regelmifBig bewegen.
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Ob additives Gehtraining nach operativer Gefal3rekonstruktion die Gehstrecke verbessert,
ist fraglich. In einer dlteren kleineren randomisierten Studie konnte kein Effekt beobachtet
werden. "

Allerdings zeigen bisherige Ergebnisse, dass Bewegungsmangel ein Risikofaktor fiir
Gefialverschliisse nach operativer Gefalrekonstruktion ist. Aus diesem Grunde erscheint
eine regelmiBige korperliche Bewegung sinnvoll. Ob dies fiir die Patienten nach inter-
ventioneller Behandlung ebenso gilt, ist wahrscheinlich, aber bislang nicht untersucht.

Ein selbststéndiges, tigliches Intervall-Training iiber 60 Minuten mit 5- bis 15-miniitigen
Belastungsintervallen wird empfohlen, wobei die Intensitdt bis zum Belastungsschmerz
reichen soll.'® ''* Eine Variation mit Nordic Walking kann empfohlen werden.

8.3.2 Art und Umfang des Trainings

Neben dem reinen Gehen ist auch Gehen mit Stocken (nordic walking) wirksam. Die
Wirksamkeit eines tdglichen nicht {iberwachten Gehtrainings ist deutlich schlechter als die
Wirksamkeit eines strukturierten iberwachten Trainingsprogrammes (s.0.).

Eine regelmiBige Uberwachung des Gehtrainings ist notwendig und verbessert die Erfolge.
Gehen sollte bis in die Schmerzphase hinein erfolgen. Jede Trainingsphase sollte
mindestens 30 Minuten dauern, eine Uberwachung ist in den ersten 6 Monaten erforderlich,
das Training selber sollte lebenslang erfolgen.

Als Uberwachung oder Grundlage des strukturierten Trainings bietet sich ein Patienten-
tagebuch an mit folgenden Angaben: Gehstrecke, zuriickgelegte Strecke (Distanz), Zeit bis
zum Auftreten von Schmerzen und Trainingshaufigkeit.

Dieses Tagebuch ist dem Arzt oder dem Physiotherapeuten/ Ubungsleiter vorzulegen. Die
Gehstrecke sollte alle drei Monate tlberpriift werden. Allerdings muss zu Beginn des
Trainings eine Schulung erfolgen und regelmifBige, moglichst wochentliche Kontrollen.

» Ein strukturiertes Gefilitraining unter Aufsicht ist allen PAVK-Patienten als
Bestandteil der Basisbehandlung anzubieten. Dies gilt auch in der Nachsorge nach
medikamentosen, interventionellen oder operativen Behandlungsmafinahmen.
(Konsensusempfehlung)

Die Intensitit und die Dauer in der Nachsorgebehandlung wurde bislang nicht untersucht.
Unter Beriicksichtigung der vorliegenden Daten zum Gehtraining in der Behandlung der
Claudicatio sollen die Ubungseinheiten mindestens 3 x wochentlich in Ubungseinheiten
von 30-60 Minuten erfolgen iiber einen Zeitraum von mindestens 3 Monaten, danach
lebenslang regelmdBig weitergefiihrt werden.
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Der Einsatz des Pedometers (preiswert und effektiv) als Kontrolle und Nachweis der
Trainingsleistung/Gehstrecke (= supervised) ist sinnvoll und Patienten sind zum regel-
miBigen Gebrauch dazu zu unterstiitzen.”

8.4. Rehabilitation nach Gefifleingriffen und Amputationen

Ziel der medizinischen Rehabilitation ist es, sowohl mit Mitteln der Akutmedizin als auch
mit Hilfe der assoziierten nichtirztlichen Fachbereiche (z.B. Krankengymnastik,
Ergotherapie, Orthopédietechnik) die funktionellen Auswirkungen eines Organschadens
wieder auszugleichen.

Die Einleitung einer Rehabilitation erfolgt durch den niedergelassenen Kassenarzt mit der
Aufgabe der Beratung des behinderten Patienten und der Information des zustdndigen
Rehabilitationstrigers (§368 s RVO). Der im Krankenhaus titige Arzt kann im Hinblick auf
die von ihm gefdBmedizinisch akut behandelnden Patienten im Anschluss an die stationdre
Akutbehandlung eine stationdre oder ambulante Rehabilitation in Form einer
Anschlussheilbehandlung (AHB) einleiten.”* Im Idealfall erfolgt die Verlegung
gefdBmedizinischer Patienten bereits am Ende der postoperativen Frithmobilisation in eine
hochqualifizierte Schwerpunkt- oder Fachklinik zur weiteren medizinischen Rehabilitation
(AHB). Diese Behandlung sollte fiir Patienten mit PAVK eine ausgewiesene
gefdfmedizinische Expertise aufweisen und in der ambulanten und stationéren Therapie
samtliche erforderlichen Maoglichkeiten aufweisen (s.a. Zertifizierungskonzept der
Deutschen Gesellschaft fiir Angiologie fiir die gefaBmedizinische Rehabilitation
www.dga.de).

Medizinische Leistungen zur Rehabilitation sind: Behandlung durch Arzte und Angehdrige
anderer Heilberufe, soweit deren Leistungen unter arztlicher Aufsicht erfolgen und
angeordnet sind. Des Weiteren gehoren dazu: Arznei- und Verbandmittel,
Krankengymnastik, Bewegungstherapie, physikalische Therapie, Belastungserprobung,
medizinische Schuhversorgung, Prothetik.

Die funktionelle Wiedererlangung der Organfunktion oder der Teilfunktion wird durch
diese Mallnahmen angestrebt. In vielen Féllen besteht die Hauptaufgabe der Rehabilitation,
Kompensationsmoglichkeiten zu nutzen, um geschédigte Organfunktionen zu ersetzen.

Je unvollstindiger das medizinische Rehabilitationsziel erreicht werden kann, desto mehr
muss das personliche und familiire Umfeld des Patienten bleibende komplexe Defizite
ausgleichen, um eine ertragliche Lebensqualitét zu sichern. Bei fehlenden Moglichkeiten ist
eine dauerhafte Pflege und Versorgung einzuleiten.

Die medizinische Rehabilitation gliedert sich in 3 Phasen.”>> Die Phase I beginnt noch in
der Akutklinik mit Mobilisation, Krankengymnastik und gegebenenfalls komplexer
physikalischer  Entstauungsbehandlung bei  sekunddren postischdmischen oder
postoperativen Lymphodemen. Die Phase II behandelt die Behandlung in einer stationdren
oder ambulanten gefiBmedizinisch ausgerichteten Anschlussheilbehandlung. Hier erfolgt
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die Einstufung in Leistungsgruppen und mittels nichtinvasiver gefdfmedizinischer
diagnostischer Untersuchungen die Abschétzung des individuellen Leistungsvermdgens.
An diesem Ergebnis orientiert sich der individuell erstellte Behandlungsplan mit den
rehabilitativen Therapiezielen.

Dazu zéhlen zum einen die betroffene Extremitdt mit ihrer eingeschrankten oder wieder-
hergestellten Durchblutung, aber auch die weiteren kardiovaskuldren und beeintriachti-
genden Komorbiditdten. In der Phase III ist der Patient in seiner hduslichen Umgebung und
nimmt ambulant an Behandlungsverfahren teil (z.B. Gehilibungen, Krankengymnastik u.a.)
um den erreichten Rehabilitationsstand zu sichern oder kontinuierlich zu verbessern. Dazu
zahlt auch in besonderem MaRe strukturierter Geféasport unter Aufsicht (s.a. Gehtraining).
Hier sind Kostentriiger, behandelnde Arzte und Selbsthilfegruppen gleichermafBen
gefordert, entsprechende Strukturen bundesweit vorzuhalten.

Die Methoden zur spezifischen gefaBmedizinischen Rehabilitation sind:

- Nichtmedikamentdse und medikamentdse MaBBnahmen zur Verbesserung der
Restdurchblutung der Extremitéten

- Gehtraining zur Okonomisierung des Gehaktes

- Dem arteriellen Verschlussmuster entsprechendes Muskeltraining

- Bewegungskoordination

- Krankengymnastische Behandlung

- Orthopédische Zusatzversorgung und Hilfsmittel

- Prothesengebrauchsschulung bei hoher Amputation

- Behandlung postoperativer Narbenzustdnde und Schmerzzusténde

- Behandlung postoperativer Odeme

- Behandlung von Gewebedefekten und Wunden

- Gesundheitsschulung (Nikotinkarenz!)

Neben der medizinischen Rehabilitation sind die berufliche und soziale Rehabilitation der
betroffenen Patienten einzuleiten.

Nach vorangegangenen Minoramputationen wird das Tragen von geeignetem Schuhwerk
empfohlen. Diesbeziiglich wird auf Empfehlungen der betreffenden Fachgesellschaften
verwiesen (z.B. Dt. Gesellschaft fiir Orthopddie und Unfallchirurgie, Deutsche Diabetes
Gesellschatft).

Nach Durchfiihrung einer Majoramputation kann eine Prothesenversorgung indiziert sein.
Zur Prothesenversorgung und Form der Rehabilitation wird auf entsprechende
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopéddie verwiesen. Hilfsmittel sind fiir
bediirftige Patienten zur Verfiigung zu stellen.

Zur medizinischen Leistung nach Majoramputation gehort insbesondere die
Wundbehandlung bei Sekundéirheilung und die Behandlung moglicher Phantomschmerzen.
Dabei gilt es, Stumpfschmerzen von Phantomschmerzen zu unterscheiden. Letztere sind bei
rechtzeitiger Anlage von peridualen Regionalandsthesieverfahren seltener,”® und bei zu
erwartender hoher Amputation zu empfehlen, sofern keine Kontraindikationen vorliegen.
Bei anhaltenden Schmerzzustinden ist eine interdisziplindre Behandlung oft hilfreich.
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Die spezifischen Leistungen nach Amputation miissen umfassen: Wundpflege, Stumpf-
pflege, entstauende Therapie, Kontrakturprophylaxe, Krankengymnastik, Muskelaufbau-
training.

Wichtig ist eine psychologische Begleitung mit Verarbeitung der Amputation. Eine
Interimsprothese sollte fiir alle Amputierten indiziert sein, auch und gerade, wenn eine
Mobilisierung mittels einer Prothese zum Transfer in den Rollstuhl angestrebt wird.

Bei Eignung ist fiir die Betroffenen ein zeitnahes Prothesentraining mit Steh- und
Gehiibungen sowie qualitative Gang- bzw. Gehschulung anzubieten.

Zur Stabilisierung der Mobilisation und zur Sekundéarpravention weiterer kardiovaskuldrer
Ereignisse ist die Teilnahme am Behindertensport und die wohnortnahe Rehabilitation in
ambulanten Zentren anzustreben, die mit gefiBmedizinischen Praxen oder Ambulanzen
vernetzt sind.

Nach erfolgten Amputationen sollte eine den individuellen Therapiewiinschen und den
Begleiterkrankungen des Patienten entsprechende Rehabilitation eingeleitet werden.

Das Behandlungsziel nach hoher Amputation besteht in der Partizipation an einer selbst
bestimmten und erfiillten Lebensfithrung und der sozialen Wiedereingliederung.

Dazu gehoren auch sozialrechtliche und sozialmedizinische Beratungen und Unter-
stiitzungen bei Fragen: hausliche Pflege, behindertengerechtes Wohnen, Unterstiitzung bei
Fragen zur prothetischen Versorgung, Schwerbehindertenausweis, Pflegeversicherungs-
leistungen, Umschulung, Sonderfahrdienste, Kraftfahrzeugumbau. Ferner Vernetzung zu
Fachérzten / Fachkliniken, Physiotherapeuten, zur Gehschulung, Podologen.

» Rehabilitation und Prothesenversorgung sind bei geeigneten Patienten nach
Majoramputation medizinisch indiziert.
(Konsensusempfehlung)

Allen GefaBamputierten wird empfohlen, auch zum Erhalt des noch vorhandenen Beines,
sich in regelméBigen Abstidnden von 6 - 12 Monaten in die ambulanten Gefdfsprechstunden
zur Nachuntersuchung zu begeben.
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9. GESUNDHEITSOKONOMISCHE BEURTEILUNG
N. Ott

Eine umfassende gesundheitsokonomische Bewertung der Anwendung der Leitlinie kann
hier nicht durchgefiihrt werden. Hierzu fehlen entsprechende Studien in Deutschland.
Internationale Ergebnisse lassen sich aufgrund der Unterschiede im Gesundheitssystem nur
bedingt iibertragen. Gesundheitsdkonomische Studien jiingeren Datums in Deutschland zur
PAVK sind von Holler”” (2004) bzw. Knipfer™® (2007).

In die Studie von Holler werden 280 PAVK-Patienten, Stadium II, III und IV, im Alter von
58-76 Jahren einbezogen und sowohl die Behandlungskosten im Jahr 2001 als auch die
Lebensqualitdt im Jahr 2002 untersucht.”?’ Die direkten Kosten, die alle Arztleistungen,
Medikamente, stationdre Versorgung, Rehabilitation, und Pflege beinhalten, belaufen sich
danach im Durchschnitt je nach Krankheitsstadium auf 1.670 -5.530 € je Patient und Jahr.
Der Anteil der Medikamente an den Gesamtkosten betrigt etwa 33%, der der stationdren
Versorgung 44%. Dabei nehmen vor allem die Kosten der stationdren Behandlung und der
Pflege mit dem Schweregrad kontinuierlich zu, wihrend die Kosten der medikamentdsen
Behandlung vor allem zwischen Stadium II und III ansteigen und dann stagnieren. Die
indirekten Kosten (Arbeits- und Erwerbsunfahigkeit) fallen mit 115 - 700 € je Patient und
Jahr vergleichsweise gering aus, da die Patienten iiberwiegend nicht mehr im Erwerbsleben
stehen. Die Lebensqualitidt nimmt erwartungsgemill mit dem Schweregrad der Erkrankung
ab, wobei vor allem die Dimensionen Schmerzen und funktioneller Status einen steilen
Gradienten aufweisen.

Fiir die Kosten-Nutzwertanalyse werden die Therapien Bypass-Operation, PTA ohne Stent
und Behandlung mit Prostaglandin E1 miteinander verglichen. Die Bypass-Operation
erhoht die Restlebenserwartung am starksten, im Durchschnitt um 2,74 Jahre, die PTA um
2,09 Jahre und die PGEI-Behandlung um 1,27 Jahre. Unter Beriicksichtigung der
Lebensqualitdt nach Therapie verringert sich der Abstand einer PTA zur Bypass-Operation,
wihrend die PGE1-Behandlung weiter zuriickféllt (Bypass: 1,79 QALY, PTA: 1,20 QALY,
PGEL: 0,79 QALY). Die Kosten stehen hierzu im umgekehrten Verhéltnis. Eine Bypass-
Operation verursacht mit durchschnittlich 12.205 € die hochsten Gesamtkosten gegeniiber
10.785 € einer PTA und 8.752 € einer PGE-1-Therapie.

Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit fritheren Studien und auch internationalen
Erfahrungen, wobei iiberwiegend entweder nur Einzelaspekte untersucht wurden. Auch die
neuere Studie von Knipfer umfasst lediglich eine Kostenanalyse auf der Basis der Daten
einer Spezialklinik fiir GefdBBerkrankungen sowie eine Analyse der Lebensqualitéit.238 Die
Ergebnisse bestitigen insgesamt die Erkenntnisse der Studie von Holler, wenngleich die
Kosten je Patient und Jahr mit 511 - 22.420 € nach Krankheitsstadium (Stadien I — IV)
deutlich hoher ausfallen, was vor allem auf die selektive Patientenpopulation in einer
Spezialklinik  zuriickzufiihren ist. Inwieweit hier die mittlerweile verdnderten
Abrechnungsmodi im deutschen Gesundheitssystem eine Rolle spielen, ist unklar.

Eine Kosten-Effektivititsanalyse (zusitzliche Kosten/zusétzliche QALY) verschiedener
Therapien wird nur von Holler durchgefiihrt.>*” Hier weist eine PGE-1-Behandlung zwar
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die beste Kosten-Effektivitdt auf, die allerdings nicht so deutlich ausgeprégt ist, als dass
hieraus Empfehlungen abgeleitet werden konnten. Hierzu sind weitere Studien mit
grofleren Patientenkollektiven unter Einbezug weiterer Therapieformen notwendig. Die
bislang vorliegenden Studien liefern keinerlei Evidenz dafiir, einer Therapie aus
gesundheitskonomischen Griinden den Vorzug zu geben.
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