petenznetz Schlaganfall

Projekt: SaTIS - Saftey of Tirofiban in Acute Stroke

Hintergrund

Die schnelle, sichere Wiederherstellung des Hirnkreislaufes ist derzeit die effektivste Therapiestrategie zur Behandlung des
Schlaganfalls. Die bisherigen Medikamente zur Thrombolyse zeigen zwar Erfolge, jedoch sind die Nebenwirkungen und die
Anwendungseinschrankungen auf wenige Stunden nach Symptombeginn noch mehr als unbefriedigend. In der Behandlung des
Herzinfarktes haben sich seit langem Medikamente bewahrt, die spezifisch die Verklumpungsneigung der Blutplattchen komplett
hemmen. Diese GPlIb/llla Antagonisten (z.B. Tirofiban) kénnten auch erfolgreich in der Schlaganfalltherapie sein. Im Rahmen des
Kompetenznetzes wird eine multizentrische Studie gefdrdert, welche die Anwendung des Medikamentes Tirofiban in der Akutphase
des Schlaganfalls untersucht.

Ziele

Ziel der klinischen Studie ist es, die Sicherheit und Wirksamkeit des GPIIb/llla Antagonisten Tirofiban an akuten
Schlaganfallpatienten zu priifen (Saftey of Tirofiban in Acute Stroke = SaTIS) - und zwar auch jenseits des Dreistunden-Fensters.

Vorgehensweise

Zunachst wurde in einer monozentrischen Pilotstudie mit Tirofiban die Sicherheit und Effektivitat gepruft.

Nach positiven Ergebnissen begann 2003 eine multizentrische Studie. Daflir werden zur Zeit an elf deutschen Kliniken mit
zertifizierten Schlaganfalleinheiten Patienten mit akutem ischamischen Schlaganfall eingeschlossen und zufallsmafig (randomisiert)
mit Tirofiban oder Plazebo Uiber 48 Stunden therapiert. Nach einer Woche und erneut nach finf Monaten berprifen die
Wissenschaftler den klinischen Zustand des Patienten. Ebenfalls nach einer Woche wird das Ausmald des Schlaganfalls und etwaige
Blutungskomplikationen mittels bildgebender Verfahren untersucht. Erfahrene Neuroradiologen, die nicht wissen, welcher Patient
Tirofiban oder ein Plazebo erhalten hat (geblindet), werten die Bildgebung innerhalb des Projektes aus. Die Qualitét aller Daten der
Studie wird Uber ein unabhangiges Monitoringverfahren erfasst.

Ergebnisse

In der Pilotphase traten keine vermehrten zerebralen Blutungen bei den Patienten auf (1). Bei jenen Patienten, die unter
permanenten kleinen Hirnembolien (Mikroembolien) litten, konnten die Embolien vollstandig unter Tirofiban verhindert werden (3).
Auch in Kombination mit einer Thrombolyse zeigten sich keine Sicherheitsbedenken (2, 4). Bisher sind 220 von 240 Patienten in
SaTIS eingeschlossen worden. Eine externe Zwischeniiberpriifung bei 180 Patienten ergab bisher keine Sicherheitsbedenken. Die
Datenqualitat ist Uberdurchschnittlich gut und wird eine zuverlassige Aussage Uber Blutungsrisiken erlauben. Die Studie wird
voraussichtlich Ende 2005 abgeschlossen sein. Die Resultate werden eine hoch relevante Basis zur Entwicklung weiterer klinischer
Studien mit GPIIb/llla Antagonisten bieten und Grundstein fiir neue Therapiemdglichkeiten legen.
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