HES 130/0,4 (Voluven®, Volulyte®) ist das
weltweit am haufigsten eingesetzte Kolloid.
Es wurde seit 1999 bei mehr als 24 Millio-
nen Patienten verwendet und verfligt dber
gine breite Datenbasis mit Uber 130 Klini-
schen Studien in zahlreichen Patientenpo-
pulationen einschlieBlich Kindern. Im Gegen-
satz zu Gelatine ist HES 130/0,4 aus Mais-
starke seit 2007 auch in den USA
zugelassen.

Jiingere Daten zur Volumentherapie von
Sepsis-Patienten haben zu einer intensiven
Diskussion (ber die Sicherheit von HES ge-
flihrt — hdufig ohne zwischen verschiedenen
Patientenpopulationen zu unterscheiden.
Dabei sollte bedacht werden, dass die Stu-
dienlage fiir andere Kolloide weniger um-
fangreich und aktuell ist als fir HES
130/0,4. Auch fir eine Monotherapie mit
Kristalloiden gibt es bei vielen Fragestellun-
gen keine Studiendaten, weil es nicht mog-
lich ist, eine Kantrollgruppe ohne die Gabe
von Kristalloiden zu untersuchen. Wo aber
Daten zur Therapie allein mit Kristalloiden
vorliegen, zeigt sich, dass auch diese Kli-
nisch relevante Sicherheitsrisiken haben. So
birgt die Therapie mit Kristalloiden ein hohes
Risiko fur Odembildungen'#**, Gegentiber
der Therapie mit HES 130/0,4 ergibt sich
beim rein kristalloidbasierten Ansatz zudem
ein erhéhtes Risiko flr das Auftreten von
weiteren unerwiinschten Nebenwirkungen
(z.B. PONV)?®.

HES 130/0,4 ist zur hdmodynamischen Sta-
bilisierung sehr vieler Patienten auBer-
ordentlich gut geeignet. Dies spiegelt sich
auch in dem umfangreichen klinischen For-
schungsprogramm zu 6% HES 130/0,4
wider. Damit wird unter den sich stindig an-
dernden Rahmenbedingungen in der Klinik
dessen Sicherheit und Wirksamkeit doku-
mentiert. Die groBten laufenden Studien, in
denen die Kombination von Kristalloiden plus
HES gegeniiber der Monotherapie mit Kri-
stalloiden untersucht wird, sind:

» Die multizentrische CRYSTMAS-Studie
wurde im Sommer 2007 in Frankreich
und Deutschland begonnen. Sie wird vo-
raussichtlich 200 Patienten mit schwerer
Sepsis und einer Indikation zur Flussig-
keitstherapie umfassen. Studienarme sind
eine Behandlung mit 6% HES 130/0,4
(Voluven®) oder 0,8% NaCl.® Im Februar
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Abb. 1:

Flussigkeitshilanz bei koronarer Bypass-Operation (CABG) unter Monotherapie

mit Kristalloiden und unter Kombinationstherapie mit Voluven®™,

2010 wurde der. letzte Patient einge-
schlossen; Ende des Jahres wird mit er-
sten Ergebnissen gerechnet.

e [n der doppelblinden, randomisierten und
kontrollierten monozentrischen BaSES-
Studie erhalten 250 Patienten mit Sepsis,
schwerer Sepsis und septischem Schock
als Kristalloid Ringerlaktat und dann ent-
weder 6% HES 130/0,4 (Voluven®) oder
0,9% NaCl. Als primdre Endpunkte wur-
den die Verweildauer auf der Intensivsta-
tion und in der Klinik sowie die Gesamt-
mortalitat definiert’.

e Die internationale, randomisierte, kontrol-
lierte CRISTAL-Studie untersucht die 28-
Tages-Mortalitat von Patienten auf Inten-
sivstation unter Kristalloiden bzw. Kristal-
loiden plus Kolloiden. Die Studienkohorte
umfasst 3.010 Patienten®.

= [n der monozentrischen, doppelblinden
FIRST-Studie wurden 140 Patienten mit
stumpfem oder penetrierendem Trauma
U 6% HES 130/0,4 (Voluven®) oder 0,9%
NaCl randomisiert. Studienhypothese ist
die Uberlegenheit von Kristalloid plus HES
130/0,4 gegentiber dem rein kristalloiden
Ansatz. Als sekunddre Studienendpunkte
sind die erforderlichen Volumina innerhalb
der ersten 24 Studien sowie die Zeit bis
zur Wiederherstellung der Darmfunktion
definiert?,

* Die multizentrische australische CHEST-
Studie untersucht die Mortalitat bei ICU-
Patienten in einem Zeitraum von 90 Ta-

gen. Hierzu werden 7.000 Patienten zur
Therapie mit 0,9% NaCl plus 6% HES
130/0,4 oder nur 0,9% NaCl randomisiert
werden',

Diese Studien werden die bereits vorhande-
nen Daten zum Einsatz von HES 130/0,4 bei
Sepsis-Patienten und anderen Patienten auf
Intensivstation ergénzen und allen Anwen-
dern helfen, den Einsatz von Voluven® und
Volulyte® weiter zu optimieren.
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