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VenaSeal® versus RFITT®

Verlaufsstudie liber 18 Monate
an 590 Stammvenen

U. T. Zierau, SAPHENION® Berlin — Rostock

Zusammenfassung

Wir berichten diber erste Ergebnisse einer retrospektiven Vergleichsstudie des VenaSeal® Sapheon Closure Systems
versus bipolare radiofrequenzinduzierte Thermotherapie (RFITT®) bei der Behandlung von 590 Stammvenen (392
Vena saphena magna, 198 Vena saphena parva). In der vorliegenden Arbeit werden Vor- und Nachteile beleuchtet
und die Zwolf-Monats-Ergebnisse einer retrospektiv angelegten klinisch ambulanten Single-Center-Studie dar-
gestellt.

Schliisselwarter: Varikosis, VenaSeal®, RFITT®

Summary

We report about first results of a retrospective comparative study of VenaSeal® Sapheon Closure System versus
RFITT® in the treatment of 590 saphenous veins (392 great saphenous veins, 198 small saphenous veins). The
present research paper sheds light on the advantages and disadvantages and presents the 12-month results of an
single-center ambulatory clinical study with retrospective design.
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Nous rapportons les premiers résultats d'une étude comprative rétrospective du systeme Vena Seal Sapheon Clo- P
sure versus thermothérapie induite par radiofréquence (RFITT). Dans le travail suivant, les avantages et inconvé- N
nients sont mis en lumiére et les résultats a 12 mois d'une étude clinique rétrospective ambulatoire réalisée dans g
un centre unique sont présentés. &
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A Einfiihrung des VenaSeal®-Systems. Inzwischen arbeiten alleine in

Seit nunmehr 13 Jahren wird die Varikosis zunehmend  Deutschland zehn Zentren erfolgreich mit dem neuen
endovenos therapiert. Gab es am Anfang das recht Therapiesystem.

umstindliche VNUS®ClosurePlus-Verfahren und der bes- Der Autor verwendete VenaSeal® erstmals am 31.07.2012
ser héndelbare Linear-Laser, folgten 2006/2007 der bipo-  bei einer Vena saphena magna.

lare RFITT®-Katheter (Celon) und das VNUS®ClosureFast-

System sowie der Radiallaser. In den letzten Jahren  Material und Methode

wurde somit reichlich Erfahrung mit der endoluminalen =~ Vom 31.07.2012 bis zum 28.01.2014 (18 Monate) wurde
Therapie gesammelt, Qualitdtskriterien festgelegt und VenaSeal® in 388 Stammvenen zum Venenverschluss
Standards fiir die verschiedenen Techniken entwickelt. eingesetzt (146 Patienten mit zwei Stammvenen, elf Pati-
Vor sechs Jahren begann zudem abseits der eingefahre- enten mit drei Stammvenen und 63 Patienten mit einer
nen Pfade von Radiowelle und Laser die Entwicklung Stammvene), und 202 Stammvenen wurden mit dem
einer gleichwohl faszinierend einfachen, aber anderer- RFITT®-System ablatiert (172 Patienten mit einer Stamm-
seits auch sehr effektiven Methode des Venenklebens - vene, 15 Patienten mit zwei Stammvenen). Einschluss-
die VenaSeal®-Sapheon-Closure-Technik. Nach der kriterien waren eine Stammvarikosis Grad IIl nach Hach
CE-Zulassung im Herbst 2011 begannen einige Venen- der Vena saphena magna (VSM) und Grad II nach Hach
zentren in Deutschland und Europa mit dem Einsatz  der Vena saphena parva (VSP).
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Mit dem VenaSeal®-System wurde in Anlehnung an das
Einsatzprotokoll des Herstellers in 5 cm Abstand von der
Crosse mit der Verklebung begonnen und in Abhéngig-
keit vom Durchmesser der Vene in Abstinden von
2-3 cm ein Klebepunkt gesetzt. Kriftige akzessorische
Seitenastabginge wurden zusétzlich mit einem Single-
Shoot-Kleber versorgt.

Mit dem RFITT®-Katheter arbeiteten wir nach dem von
uns etablierten Therapiemodus mit 18 Watt und einer
Applikationsdauer von 3,2 bis 3,8 sec/cm ebenfalls in
Abhéngigkeit vom Venendurchmesser. Eine Ablation
von abgehenden Seitenédsten wurde zur Vermeidung ei-
ner thermischen Uberlastung des Gewebes nicht separat
durchgefiihrt.

Der maximal behandelte Venendurchmesser betrug bei
VenaSeal® 1,5 cm, bei RFITT® 2,5 cm. Der Nachbeobach-
tungszeitraum unserer Studie betrug maximal zwolf Mo-
nate.

In 392 Fillen wurde die VSM und in 198 Féllen die VSP
therapiert. Wiahrend wir beim Einsatz des VenaSeal®-
Klebers in jedem Fall die Therapie aller insuffizienten
Stammvenen anstrebten, wurde in der Gruppe der
RFITT®-Patienten in den meisten Féllen eine Vene abla-
tiert.

VenaSeal®-Interventionen wurden unter leichter Mida-
zolam-Sedierung (Lokalanisthesie fiir Venenzugang)
oder/und in gleichzeitiger Musiktherapie durchgefiihrt.
Die RFITT®-Behandlung erfolgte in Analgosedierung
und Tumeszenzanéisthesie oder Propofol-Narkose.

Alle Patienten wurden im Rahmen einer prospektiven
Studie (eigenes Qualitistmanagement) am ersten, siebten
und 30. Tag sowie nach sechs und zwolf Monaten
duplexsonographisch nachuntersucht.

Ergebnisse

Im Verlauf von 18 Monaten Anwendung des VenaSeal®-
Systems konnte in 378 Fillen ein dauerhafter kompletter
Verschluss der behandelten Venen mittels Duplexsono-
graphie nachgewiesen werden.

Am ersten, siebten und 30. Tag wurden alle 388 Stamm-
venen (100 % aller behandelten Venen) nachkontrolliert,
bis zum 30. Tag zeigten sich fiinf partielle und eine kom-
plette Rekanalisationen, dies entspricht der Verschlussra-
te von 98,5 %.

Uber einen Zeitraum von bisher drei Monaten konnten
312 Stammvenen nachbeobachtet werden (80,1% aller
behandelten Venen), hier fanden wir zwei weitere parti-
elle Rekanalisationen. Die Verschlussrate betridgt somit
97,9 %.

Uber sechs Monate wurden 283 Stammvenen nachunter-
sucht (73 9%), wir entdeckten bei ihnen zwei weitere par-
tielle Rekanalisationen, sodass die Effektivitat bei 97,5%
liegt. Weitere Rekanalisationen wurden nach zwdlf

Monaten Nachuntersuchungszeitraum bei bisher 196
Stammvenen (50,50%) nicht gefunden.

Die erreichten Ergebnisse iiber den gesamten Zeitraum
von 18 Monaten entsprechen bei 388 VenaSeal®-Ver-
klebungen einer Verschlussrate von 97,5 %.

In der RFITT®-Gruppe konnten bisher ebenfalls alle 202
Patienten bis zu 30 Tage nach dem Eingriff nachunter-
sucht werden (1009%). Es zeigten sich fiinf Rekanalisati-
onen in diesem Zeitraum entsprechend 97,5 %.
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Im Verlaufe von drei Monaten haben wir 168 Patienten
nachuntersuchen kénnen (83,2%). Hier sahen wir zwei
weitere partielle Rekanalisationen, sodass die Verschluss-
effektivitdt nach drei Monaten bei 96,6 % lag.

Bei 128 Patienten (63,4%) erfolgte eine Nachuntersu-
chung nach sechs Monaten, auch hier fand sich noch
eine weitere Rekanalisation, die Verschlussrate lag somit
bei 96,19%. Nach zwolf Monaten konnten wir 98 Patien-
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ten (48,9%) nachuntersuchen, es zeigte sich ebenfalls
keine weitere Rekanalisation.

Die Verschlussrate iiber 18 Monate liegt bei der RFITT®-
Methode fiir die gesamte Zahl an Behandlungen an 202
Stammvenen bei 96,1 %.

Der subjektiv empfundene Pain-Score lag am ersten
postoperativen Tag (Range 1-10) bei VenaSeal® zwischen
1 und 5 (2,1), bei RFITT® zwischen 3 und 8 (4,1), am
siebten postoperativen Tag bei VenaSeal® bei 2,3 und bei
RFITT® bei 3,5.

In 30 Fillen (7,8 %) sahen wir postoperativ eine unspezi-
fische inflammatorische Hautreaktion nach circa sechs
bis zehn Tagen in der VenaSeal®-Gruppe, diese klang bei
entsprechender antiphlogistischer Therapie mit Ibu-
profen und kiithlenden Verbénden innerhalb von drei bis
fiinf Tagen ab.

In allen anderen nachuntersuchten Fillen zeigten sich
keinerlei Komplikationen, keine Parésthesien, Hypésthe-
sien, keine permanenten Hautreaktionen, keine Phlebitis
oder Thrombose oder Infektion. Insbesondere konnten
auch subkutan gelegene Stammvenen ohne wesentliche
Hautreaktion (Rotung, Schwellung) verklebt werden.

Bei den RFITT®-Patienten zeigte sich eine thermische
oder inflammatorische Hautreaktion bereits am ersten
bis dritten postoperativen Tag in 17 Fillen (8,4 %), sie
war in fiinf Féllen (2,5%) - trotz gleicher Therapie -
noch nach drei Monaten nachweisbar. Insbesondere bei
subkutan gelegenen Stammvenen ist diese Hautreaktion
bei thermischen Verfahren allgemein sehr nachhaltig
und langwierig.

In zwei Fillen (1%) fand sich in dieser Gruppe eine
offene Verbrennungswunde der Haut des Oberschenkels,
in einem Fall musste eine intrafasziale Phlegmone offen
chirurgisch nachbehandelt werden (0,5 %).
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Gravierendes Problem der RFITT®-Behandlung ist und
bleibt jedoch das Auftreten von Paristhesien und Hypas-
thesien. In unserer Gruppe berichteten 22 Patienten
(11%) von linger (>30 Tage) anhaltenden neurologi-
schen Sensationen. Wéhrend bei der Behandlung der
VSM in 10% eine Hyp- bzw. Paristhesie beschrieben
wurde, steigt diese Zahl bei der Behandlung der VSP auf
>200% an. Teilweise halten diese neurologischen Sensati-
onen bis zu zwolf Monate an!

Diese hohe Zahl an neurologischen Sensationen bei der
Therapie der VSP lisst uns hier eindeutig VenaSeal® pre-
ferieren.

Alle Patienten in beiden Gruppen waren auBerordentlich
iiberrascht tiber den vollstindig ambulanten intraopera-
tiven Ablauf und die postoperative kurze und ange-
nehme Rekonvaleszenzphase.

Alle Patienten konnten die Praxis zwischen 30 und 120
Minuten nach der Intervention verlassen.

Bei VenaSeal® haben wir bisher komplett auf Kompressi-
onstherapie verzichtet, bei RFITT® tragen die Patienten
einen Kompressionsstrumpf fiir sieben bis 14 Tage.

Diskussion

In den letzten 15 Jahren wurden die notwendigen Quali-
titskriterien fiir endovasale Eingriffe an varikos veran-
derten Venen weitgehend festgeschrieben, auch gab es
mehrere Vergleichsstudien zur funktionellen Wirksam-
keit vom radikalchirurgischen ,Stripping” einerseits und
endovendsen Therapien andererseits. Es dirfte inzwi-
schen unstrittig sein, dass endovendse Eingriffe eben
nicht nur einen kosmetischen Vorteil zeigen. Sie haben
auch klinische Vorziige und reduzieren ganz wesentlich
Nebenwirkungen und Komplikationen, wie sie bei der
konventionellen Operationstechnik nach wie vor regel-
miBig vorkommen.
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Die endovenos arbeitenden Kollegen haben also inzwi-
schen sichere Kriterien fiir eine qualitativ hochwertige
Therapie.

Das VenaSeal®-Closure-Verfahren ist in der Reihe der
endovenosen Therapiemethoden die jiingste technologi-
sche Entwicklung. Obwohl vom Grundsatz des therapeu-
tischen Ansatzes her ein Katheterverfahren, unterschei-
det es sich grundlegend in der Verschlusstechnik. Zwar
entsteht auch beim Kleber eine gewisse Temperatur
(ca.45-55°C), gleichwohl haben wir es nicht mit einem
thermischen Verfahren zu tun. Im Ergeb-
nis fallen die bei Laser und Radiowelle
bekannten Nebenwirkungen hier nicht in
das Gewicht. Der notwendige sichere Ver-
schluss wird durch ein Cyanoacrylat
Super Glue erreicht, dessen chemische
Grundformel seit mehreren Jahrzehnten
bekannt und in der Neuroradiologie bei
der Behandlung von Gefiaffehlbildungen
im Einsatz ist.

Neu ist, dass wir entgegen der bisher
herrschenden Lehrmeinung keine Anis-
thesien mehr brauchen und auf die post-
operative Kompressionstherapie in den
meisten Féllen verzichten konnen. Kompressions-
striimpfe sollten allerdings nach der Behandlung starke-
rer Stammkrampfadern >1 cm durchaus empfohlen wer-
den und sind zwingend erforderlich,
wenn wir groBere Lumina ab 1,5 cm kle-

ben wollen. -
Deutlich vorteilhafter im Vergleich zum
Laser und der Radiowelle sind weiterhin
die wesentlich geringeren Nebenwirkun-
gen und ein nahezu vernachléssigbarer
Schmerzscore. Keine Paristhesien, keine
Hypésthesien, keine Phlebitiden, extrem
selten auftretende Hautpigmentationen
sind nur einige der wichtigen Vorteile des
Verfahrens VenaSeal®.

Letztendlich muss sich das neue Verfahren
einzig dem harten Kriterium der Wirksam-
keit und der Dauerhaftigkeit eines effekti-
ven Venenverschlusses stellen. Und in diesem Punkt zei-
gen die ersten Ergebnisse sowohl der Escope-Studie als
auch Single-Center-Studien sowie aktuell die VeClose-
Study sehr gute Ergebnisse. Die Verschlussrate liegt dhn-
lich hoch wie bei der Radiowelle, in der Zusammenfas-
sung aller Ergebnisse zwischen 93-100%.

Damit erscheint das VenaSeal®-Verfahren dem Hochfre-
quenzsystem Radiowelle in der Effektivitit ebenbiirtig
oder sogar iiberlegen zu sein. In den bisher nachunter-
suchten Zeitraumen zwischen sechs und zwolf Monaten
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sind beide Verfahren in der Effektivitdit dem Laser recht
deutlich tberlegen.
Nach ersten vergleichenden Studien ergibt sich jedoch
eine deutliche Uberlegenheit des VenaSeal®-Klebers in
Hinblick auf die postoperativen Nebenwirkungen. So-
wohl Schmerzscore als auch die Nebenwirkungsrate sind
vergleichsweise sehr gering. Insbesondere der Schmerz
und die neurologischen Nebenwirkungen fallen tiber-
haupt nicht mehr ins Gewicht. Diese sind aber das
Hauptproblem von Laser und Radiowelle.
Therapie der ersten Wahl ist VenaSeal®
inzwischen ganz eindeutig bei der
Behandlung der VSP. Hier erscheint uns
das vielfach bekannte Risiko neurologi-
scher Nebenwirkungen und Komplikatio-
nen bei Anwendung von Laser und
Radiofrequenztechnik inzwischen als zu
hoch.
Weitere Studien miissen zeigen, ob der
Kleber auch bei groSlumigen Krampf-
adern >1,5cm Durchmesser die gleiche
Effektivitit wie die Radiowelle zeigt.
Hier sind wir noch etwas vorsichtig und
vertrauen ab 1,5cm Venendurchmesser
doch eher dem RFITT®-System. Alternativ kann beim
Kleber eine Kompressionstherapie zwingend fiir groBlu-
mige Krampfadern gefordert werden.

Aus unserer nunmehr zwolfjahrigen

Erfahrung mit endovendsen Therapiefor-

men empfehlen wir fiir jedes endovends
v arbeitende Venenzentrum mindestens
zwei alternative Therapieverfahren.
Es darf auch nicht ausgeblendet werden,
dass das VenaSeal®-Closure-System einen
vergleichsweise hohen Preis hat, der zwar
durch das Fehlen an Narkose- oder Anés-
thesiekosten relativiert wird, aber dessen
ungeachtet bei der Wahl zwischen den
verschiedenen endovendsen Therapiever-
fahren im Gespriach mit dem Patienten
nicht auBer Acht gelassen werden darf.
Fiir uns bedeutet dies, in der praktischen
Arbeit mit VenaSeal® immer moglichst alle insuffizien-
ten Stammvenen in einer Sitzung zu behandeln.
Unabhingig davon sehen wir bei SAPHENION® das
VenaSeal®-Closure-System inzwischen als Therapie der
ersten Wahl in der Palette kathetergestiitzter Therapie-
verfahren der Stammvarikosis an.

b
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