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1 Definition

Bei der Sklerosierungsbehandlung handelt es sich um die gezielte chemische Ablation von
Varizen durch die intravendse Injektion eines fliissigen oder aufgeschdumten
Sklerosierungsmittels. Die zu behandelnden Venen kdnnen intradermal, subkutan und / oder
transfaszial (Perforansvenen) sowie als epi-, supra- und subfasziale Gefél3e bei vendsen
Malformationen vorliegen. Das Sklerosierungsmittel zerstort das vendse Endothel und
eventuell weitere Bereiche der Venenwand und wird durch Blutbestandteile und zirkulierende
Zellen inaktiviert?. Nach erfolgreicher Sklerosierung kommt es langerfristig zur Umwandlung
der Varizen in einen bindegewebigen Strang, einem als Sklerose bekannten Prozess®®. Ziel
der Sklerosierungsbehandlung ist nicht die Thrombosierung der Venen, da diese
rekanalisieren konnte, sondern die definitive Transformation der thrombosierten Vene in
einen Bindegewebsstrang. Dieser kann nicht rekanalisieren und entspricht in seinem
funktionellen Ergebnis der operativen Entfernung einer Varize oder der endovendsen
thermischen Ablation.

2 Ziele der Sklerosierungsbehandlung

Die Ziele einer Sklerosierungsbehandlung sind:
o Ablation von Varizen
o Vorbeugung und Behandlung von Komplikationen chronischer
Venenkrankheiten
o Verbesserung und / oder Beseitigung der vendsen Symptomatik, Verbesserung
der Lebensqualitat
o Verbesserung der vendsen Funktion
o Verbesserung der dsthetischen Erscheinung
Die Ziele stimmen mit denjenigen bei anderen therapeutischen Verfahren fur Varizen tberein.

3 Indikationen

Empfehlung 1:
Die Sklerosierungsbehandlung kann ftir alle Formen der Varikose verwendet werden,
insbesondere fur:

e Insuffiziente Stammvenen®/-18

e Seitenastvarizen!® 20

Insuffiziente Perforansvenen?® 21-24

Retikulare Varizen?82025-30

Besenreiser (Teleangiektasien)?20:25-30

Neu-, Rest- und Rezidivvarizen nach vorangegangenen Eingriffen1®31-%
Genitale und perigenitale Varizen31:40-42

Varizen (Venen mit Reflux) in der Nahe von Unterschenkelulzera®-50
Vendse Malformationen®-57

Andere Indikationen (z. B. Osophagusvarizen, Hamorrhoiden, Varikozelen, Hygrome,
Lymphzysten, Baker-Zysten) sind nicht Gegenstand dieser Leitlinie.

Die Behandlung mit flissigen Sklerosierungsmitteln gilt aufgrund der stabilen Datenlage als
Methode der Wahl bei der Behandlung von retikuldren Varizen und Besenreisern (C1-Varizen
nach CEAP-Klassifikation)?> 27295859 Dje Schaumsklerosierung ist eine zusatzliche
Behandlungsoption bei C1-Varizen®282%60,



In der Behandlung der Stammvarikose haben sich die thermischen und operativen Verfahren
etabliert. Die Behandlung der Stammveneninsuffizienz durch die Sklerotherapie ist ebenfalls
eine erfolgreiche und kosteneffiziente Behandlungsoption?® %70, Sje ist vergleichsweise
nebenwirkungsarm und beliebig wiederholbar. Dies trifft insbesondere fir die
Schaumsklerosierung zu, wie durch in den letzten Jahren durchgefiihrte Fallkontrollstudien
und prospektive, randomisierte, kontrollierte Studien gezeigt werden konnte>1118:27.65.66,71-73
Zwar ist die Rekanalisations- und Rezidivrate groRer als bei den operativen und thermischen
Verfahren'! 1417 Nach 5 Jahren ist die Besserung der Lebensqualitit aber der EVLA und der
Strippingoperation unterlegen*®.

In der Kombination mit anderen ablativen Verfahren der Stammvarikose ist die
Sklerosierungstherapie neben der perkutanen Phlebextraktion eine Méglichkeit der
Ausschaltung einer begleitenden Astvarikose entweder in gleicher Sitzung oder im
Intervall*®2°, Ahnliches gilt fiir die Therapie der Rezidivvarikose®"®. In der Behandlung des
vendsen Ulcus cruris hat sich neben der periulzerésen Sklerosierung auch die frihzeitige
Ablation der insuffizienten Stammvene bewahrt. Dabei beschleunigt die Schaumsklerosierung
die Heilung, vergleichbar mit den endovendsen thermischen Verfahren™.

4 Kontraindikationen

Empfehlung 2:
Die folgenden absoluten und relativen Kontraindikationen der Sklerotherapie sollen
bertcksichtigt werden:

Absolute Kontraindikationen3459.75.7:

o Bekannte Allergie auf das Sklerosierungsmittel

o Akute vendse Thromboembolie

o Lokale Infektion im Bereich der Sklerosierung oder schwere generalisierte
Infektion

Far die Schaumsklerosierung gilt zusatzlich:
o Bekannter symptomatischer Rechts-Links-Shunt (z. B. symptomatisches
offenes Foramen ovale)

Relative Kontraindikationen (eine individuelle Nutzen- / Risikoabwagung ist
obligatorisch)35976:

Schwangerschaft

Stillzeit (bei dringender Indikation Stillen flir 2-3 Tage unterbrechen)
Schwere periphere arterielle Verschlusskrankheit

Schlechter Allgemeinzustand

Hohes Thromboembolierisiko (z. B. anamnestisch bekannte
thromboembolische Ereignisse, bekannte schwere Thrombophilie, aktive
Krebserkrankung)

o Langerfristige Immobilitat oder Bettlagerigkeit

O O 0O o0 oo

Far die Schaumsklerosierung gilt zusatzlich:
o Neurologische Stérungen, einschlieBlich Migrane, nach vorangegangener
Schaumsklerosierung

Eine Antikoagulationsbehandlung stellt per se keine Kontraindikation fur die
Sklerosierungsbehandlung dar** 7.8, Die Patienten sollten jedoch darauf hingewiesen



werden, dass der Therapieerfolg ggf. gemindert ist und / oder mehrere Behandlungen

notwendig sind.

Dariiber hinaus sollte die in Deutschland aktuelle Fachinformation, Packungsbeilage oder
Verschreibungsinformation fur das eingesetzte Sklerosierungsmittel beachtet werden.

5 Komplikationen und Risiken

Bei sachgerechter Durchfiihrung ist die Verddungsbehandlung eine effiziente und

komplikationsarme Therapieform?®.

Empfehlung 3

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse nach einer Sklerotherapie sollen beachtet

werden®-8(GRAD IB) (Tabelle 1):

Tabelle 1: Unerwiinschte Ereignisse nach Sklerosierungsbehandlung, modifiziert und

aktualisiert nach®!

Bezeichnung

Haufigkeit

**x%* Sehr haufig
**** Haufig
*** Gelegentlich

* Sehr selten und Einzelfalle

>10%>1%-<10%
>0,1%-<1%
>0,01%-<0,1%
** Selten <0,01%

Art des unerwiinschten Ereignisses

Haufigkeit

Mit Flussigverédung

Mit Schaumverddung

Schwerwiegende Komplikationen?
Anaphylaxie

Ausgedehnte Gewebenekrose
Schlaganfall und TIA

Distale tiefe Venenthrombose (meist muskul&r)
Proximale tiefe Venenthrombose
Lungenembolie

Verletzung motorischer Nerven
Benigne Komplikationen
Sehstérungen

Kopfschmerzen und Migréne
Verletzung sensibler Nerven
Druckgefihl in der Brust

Trockener Husten

Oberflachliche Thrombose
Hautreaktion 3(Kontaktallergie)
Matting

Hyperpigmentierung

Hautnekrose (minimal)

Embolia cutis medicamentosa

* Einzelfalle
* Einzelfalle
* Einzelfalle
** Selten

* Sehr selten
* Einzelfalle
* Einzelfalle

* Sehr selten
* Sehr selten

* Nicht berichtet

* Sehr selten
* Sehr selten
Unklar?

* Sehr selten
**** Haufig
**** Haufig
** Selten

* Sehr selten

* Einzelfalle
* Einzelfalle
* Einzelfalle
*** Gelegentlich
* Sehr selten
* Einzelfalle
* Einzelfalle

*** Gelegentlich
*** Gelegentlich
** Selten

* Sehr selten

* Sehr selten
Unklar?

* Sehr selten
**x* Haufig
**x* Haufig

* Sehr selten

* Sehr selten

1 Wie bei allen medikamentdsen Behandlungen kann nicht ausgeschlossen werden, dass einige dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen (z.

B. Anaphylaxie) im schlimmsten Fall todlich verlaufen kénnten.

2 In der Literatur werden Haufigkeiten zwischen 0 % und 45,8 %, mit einem Mittelwert von 4,7 %, angegeben (siehe nachstehenden Text).
% Eine lokale Quaddelbildung an der Einstichstelle kann sowohl als Urticaria factitia, als auch im Rahmen einer lokalen Histaminfreisetzung

beobachtet werden und ist in der Regel nicht als ,,allergische Reaktion* zu werten.

Anaphylaxie

Ein anaphylaktischer Schock ist eine extrem seltene Komplikation, die eine Notfallsituation

darstellt®’: 88,




Empfehlung 4:

Bei Verdacht auf eine anaphylaktische Reaktion soll die Injektion sofort beendet und die
Ublichen NotfallmalRnahmen eingeleitet werden, unter anderem bei entsprechender
Indikation, die Gabe von Antihistaminika, Kortikosteroiden und Epinephrin.

Ausgedehnte Gewebenekrosen

Ausgedehnte Nekrosen konnen nach versehentlicher intraarterieller Injektion auftreten®®-92,
Das Risiko einer intraarteriellen Injektion kann durch eine Ultraschall-Kontrolle mit
adaquater Darstellung und Identifikation der Arterien in unmittelbarer Nachbarschaft zu den
Zielvenen minimiert werden. Falls wéhrend der Injektion starke Schmerzen auftreten, sollte
die Injektion sofort beendet werden. Bei Verdacht auf eine intraarterielle Injektion sollte nach
Mdglichkeit eine lokale Antikoagulation und Thrombolyse via Katheter durchgeftihrt werden.
Diese kann ggf. durch eine systemische Antikoagulation ergénzt werden. Die friihzeitige
Gabe von systemischen Kortikosteroiden kann dazu beitragen, die Entziindungsreaktion zu
verringern®: 8,

Empfehlung 5:

Um eine versehentliche paravendse oder intraarterielle Injektion zu vermeiden, sollte
sowohl bei der Schaum- als auch bei der Flussigsklerosierung, die Injektion unter
Ultraschall-Kontrolle durchgefuhrt werden, wenn die Vene nicht gut und sicher sicht- oder
tastbar ist.

Empfehlung 6:

Bei Verdacht auf eine intraarterielle Injektion sollte, wenn maglich, eine lokale
Antikoagulation und Thrombolyse via Katheter, eventuell mit anschlieBender systemischer
Antikoagulation erfolgen Die frihzeitige Gabe von systemischen Kortikosteroiden kann
dazu beitragen, die Entziindungsreaktion zu verringern.

Hautnekrosen und Embolia cutis medicamentosa

Hautnekrosen wurden sowohl nach paravasaler Injektion htherprozentiger
Sklerosierungsmittel als auch selten nach lege artis durchgefiihrter intravasaler Injektion des
Sklerosierungsmittels in niedrigen Konzentrationen beschrieben®. Es konnte jedoch gezeigt
werden, dass nach der Sklerotherapie von retikuldren VVenen oder Besenreisern die subkutane
paravasale Injektion von flussigem oder aufgeschdumtem Polidocanol nicht verantwortlich fir
Hautnekrosen ist®. In diesen Fallen wird ein Mechanismus mit Ubertritt des
Sklerosierungsmittels Uber arterio-vendse Anastomosen in den arteriellen Schenkel oder ein
venos-arterieller reflektorischer Vasospasmus angenommen® *>%_In Einzelfallen wurde dies
als Embolia cutis medicamentosa oder Nicolau-Phinomen beschrieben®” %8, Die Therapie der
Hautnekrosen sollte den Empfehlungen der allgemeinen Wundbehandlung folgen. Mitunter
kann die Abheilung langwierig sein.

Empfehlung 7:

Um das Risiko einer Hautnekrose zu verringern, sollte die Injektion gréRerer Volumina pro
Injektionsstelle vermieden werden. Das Sklerosierungsmittel sollte mit moglichst niedrigem
Druck injiziert werden.

Sehstérungen, Kopfschmerzen und Migrane

Vortibergehende migraneartige Symptome konnen nach jeder Form der
Sklerosierungsbehandlung beobachtet werden. Sie treten nach Schaumsklerosierung haufiger
auf als nach Flissigverodung?®® 808499102 Bislang wurden bei augenérztlichen
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Untersuchungen keinerlei pathologische Befunde erhoben, und es liegen keine Meldungen
iiber anhaltende Sehstorungen vor®,

Es wird diskutiert, ob ein Rechts-Links-Shunt wie z. B. ein offenes Foramen ovale, der in ca.
30 % der Bevolkerung besteht, dabei durch den Ubertritt von Schaumbléschen in die arterielle
Zirkulation eine Rolle spielt!®3107,

Sehstorungen nach einer Sklerosierungsbehandlung entsprechen wahrscheinlich einer
Migréne mit Aura und nicht etwa passageren, ischamischen zerebrovaskularen Ereignissen
109

Sehstérungen kénnen mit Parasthesien und dysphasischen Sprachstérungen einhergehen, je
nach Ausbreitung der kortikalen Spreading Depression, dem pathologischen Korrelat der
Migréneaura. Es gibt keinen eindeutigen Nachweis fiir einen Zusammenhang zwischen den
Schaumblaschen und den visuellen oder neurologischen Stérungen. Neuere Daten zeigen,
dass das potentiell vasospastisch wirkende Endothelin 1 aus Gefél3en, in die flissige oder
aufgeschiaumte Sklerosierungsmittel injiziert wurden, freigesetzt wird!*%'!, Sehstérungen
treten bei Patienten mit Migrane in der Anamnese haufiger auf als bei Patienten ohne
Migraneanamnese!®®. Multiple Injektionen kleiner Einzeldosen kénnten eventuell den raschen

Ubertritt des Sklerosierungsmittels in die tiefen Venen verringernt?,

108,

Schlaganfall und TIA

Bei fruh auftretenden neurologischen Stérungen, die in der verdffentlichten Literatur auch als
»Schlaganfall* bezeichnet werden, konnten keine intrazerebralen Blutgerinnsel festgestellt
werden. Diese Entitédt scheint nicht einem thromboembolischen Krankheitsbild zu
entsprechen®486:103.113.114 15 golchen Fallen wurde (iber Luftbldschen in den Hirnarterien
berichtet!14117,

Bei Schlaganfallen, die nach einer Sklerosierungsbehandlung beschrieben wurden, miissen
wir zwischen zwei Formen unterscheiden: solchen, die in Zusammenhang mit einer
paradoxen vendsen Thromboembolie in der Regel mit einem verzégerten Beginn der
Symptomatik auftreten und die auch nach den verschiedenen anderen Behandlungsmethoden
fiir Varizen beschrieben wurden'®1° und Schlaganfallen, die friih einsetzen und mit einer
paradoxen Luftembolie zusammenhéngen, einer fir die Schaumsklerosierung
charakteristischen Komplikation!04120,

Es ist besonders darauf hinzuweisen, dass sich alle Patienten mit Schlaganfall infolge einer
paradoxen Luftembolie nach einer Sklerosierungsbehandlung génzlich oder nahezu
vollstandig wieder erholen. Bislang wurde in diesen Fallen nicht tiber bedeutsame
Folgeerscheinungen der Schlaganfalle berichtet*?°,

Sowohl nach Flissig- als auch nach Schaumverédung wurden Einzelféalle mit gesichertem
Schlaganfall oder TIA beschrieben, die verzégert auftraten und paradoxe Thromboembolien
darste”en103, 117,121—125.

Empfehlung 8:
Far Patienten, bei denen nach einer vorangegangenen Sklerosierungsbehandlung
neurologische Symptome, einschliel}lich Migréane, aufgetreten sind, sollte folgendes
beachtet werden:
. Der Patient sollte nach der Injektion langer liegen bleiben
. Die Injektion gréRerer Schaummengen ist zu vermeiden oder es ist stattdessen
eine Flussigverddung durchzufihren
« Der Patient sollte in der ersten Zeit nach der Injektion Valsalva-Mandver
vermeiden
« Von Fall zu Fall entscheiden (unter Berucksichtigung einer
indikationsabh&ngigen Nutzen-Risiko-Abwagung)

8



Tiefe Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie (LE)

In Tabelle 1 ist die distale TVT unter den ,,schwerwiegenden Komplikationen* aufgefihrt,
obgleich sie im Einzelfall zu den ,,benignen Komplikationen“ gehtren kann, wie z. B. im
Falle einer asymptomatischen Wadenvenenthrombose. Es liegen nur wenige publizierte Daten
vor, um die tatsdchliche Haufigkeit von TVT nach einer Flissigsklerosierung zu beurteilen.
Die meisten Studien zur Wirksamkeit einer Fllssigverddung sind alt und wurden ohne
Untersuchung mittels Duplex-Sonographie durchgefuhrt. In den meisten Studien wird nicht
klar zwischen symptomatischen und asymptomatischen TVT unterschieden, obwohl die
klinischen Konsequenzen meist unterschiedlich sind%,

Schwere thromboembolische Ereignisse (proximale TVT, Lungenembolie) treten nach einer
Sklerosierungsbehandlung nur sehr selten auf!?”- 128 Insgesamt liegt die Haufigkeit von
thromboembolischen Ereignissen unter 1 %; in der Metaanalyse von Jia und in der
Metaanalyse von Dermondy betrug die Haufigkeit von TVT 0,6 %% 1%, Die tiefen
Venenthrombosen liegen meist distal. Die meisten Félle werden wéhrend der routinemagigen
Nachuntersuchung mittels Duplex-Ultraschall aufgedeckt und sind asymptomatisch8® 84130,
Die Verwendung grofierer Volumina des fliissigen Sklerosierungsmittels und insbesondere die
Applikation groRerer Schaumvolumina erhéhen das Thromboserisiko™ 113131 Dies gilt
gleichermal3en auch fiir Patienten mit anamnestisch bekannten Thromboembolien oder
Thrombophilie’. Bei Patienten mit diesen Risikofaktoren soll eine genaue Nutzen-/
Risikoabwagung erfolgen und es sollten zusitzliche VorsichtsmaRnahmen ergriffen werden’
7132 \Weitere Risikofaktoren, wie Ubergewicht oder fehlende Mobilitit, sollten ebenfalls
berucksichtigt werden.

Empfehlung 9:
Bei Patienten mit einem hohen Risiko fir Thromboembolien, wie z.B. bei einer
rezidivierenden OVT und / oder TVT in der Vorgeschichte oder einer bekannten schweren
Thrombophilie, sollte folgendes beachtet werden:
« Anwendung einer medikamenttsen Thromboseprophylaxe gemaR den aktuellen
Leitlinienempfehlungen zur Thromboembolieprophylaxe
« Durchfuhrung einer physikalischen Prophylaxe (Kompression, Bewegung)
« Injektion grofRerer Schaumvolumina vermeiden
« Von Fall zu Fall entscheiden (unter Berucksichtigung einer
indikationsabh&ngigen Nutzen-Risiko-Abwagung).

Oberflachliche Venenthrombose

In der Literatur werden Haufigkeiten zwischen 0 % und 45,8 %, mit einem Mittelwert von 4,7
%, angegeben®® &12% Die Definition einer oberflachlichen Venenthrombose nach
Sklerotherapie ist allerdings in der Literatur widersprichlich. Eine entziindliche Reaktion im
injizierten Venenabschnitt entspricht meist einer tberschief’enden Sklerosierungsreaktion,
welche, sofern sie im tblichen MaR auftritt, nicht als oberflachlichen Venenthrombose
interpretiert werden sollte, wohingegen eine oberflachliche Venenthrombose in einer nicht
injizierten Vene oder deutlich Gber den injizierten Abschnitt hinausgehend die Definition
einer oberflachlichen Venenthrombose erftillen wiirde. Oberflachliche VVenenthrombosen
nach Sklerotherapie kommen demnach vor, ihre reale Haufigkeit ist jedoch unbekannt.

Verletzung motorischer Nerven
Die Inzidenz von Nervenverletzungen nach Sklerotherapie ist sehr gering und liegt niedriger
als bei anderen Behandlungsmethoden fiir Varizen'33,



Hyperpigmentierung

Vorlbergehende Hautpigmentierungen wurden mit einer Haufigkeit zwischen 0,3 % und 30
% angegeben®® 134, Im Allgemeinen klingt die Pigmentierung langsam tiber Wochen oder
Monate ab®*®. Die Inzidenz von Hyperpigmentierungen ist wahrscheinlich nach einer
Schaumsklerosierung hoher verglichen mit der Fliissigverodung®. Um die Haufigkeit von
Hyperpigmentierungen zu vermindern, sollten intravasale Koagula mittels Nadelaspiration
entfernt oder nach Stichinzision exprimiert werden!3® 137,

Empfehlung 10:
Um das Risiko einer Hyperpigmentierung zu vermindern, kdnnen oberflachliche Koagula
entfernt werden.

Matting

Matting beschreibt das erneute Auftreten feiner Besenreiser im Bereich einer bereits
sklerosierten oder anderweitig entfernten (Phlebektomie, Laser) Vene und ist eine nicht
vorhersehbare, individuelle Reaktion des Patienten. Matting™®® kann auch nach der operativen
oder thermischen Ausschaltung einer Varize auftreten®. Ursache ist in vielen Féllen eine
fehlende oder nicht ausreichende Behandlung des zugrundeliegenden Refluxes. Hohe
Anfangskonzentrationen oder grofle VVolumina an Sklerosierungsmittel kénnen ebenfalls zu
einer Entziindung oder exzessiven Obstruktion der Venen mit nachfolgender Angiogenese
fuhren. Bei der Behandlung des Matting sollte man sich auf den moglicherweise
zugrundeliegenden Reflux und die verbliebenen offenen Venen konzentrieren; zur
Anwendung kommen niedrige Konzentrationen eines Sklerosierungsmittels oder eine
Phlebektomie® 1%,

Sonstiges

Weitere allgemeine oder lokale voriibergehende Reaktionen nach einer Sklerotherapie sind
ein Druckgefiinl in der Brust, vasovagale Reaktionen, Ubelkeit, metallischer Geschmack,
intravasale Koagula, Hdimatome, Ekchymosen an der Injektionsstelle, Schmerzen an der
Injektionsstelle, lokale Schwellungen, Indurationen, Quaddeln, Blasenbildung und Erytheme.
Zusétzlich kdnnen auch Komplikationen durch die Kompressionshinden entstehen, wie z. B.
eine Blasenbildung im Bereich eines aufgeklebten Pflasters.

Empfehlung 11:

Zur Verbesserung der allgemeinen Sicherheit bei der Schaumsklerosierung sollte folgendes
beachtet werde:
¢ Injektion eines sehr viskdsen Schaums in die Varizen (C2)
e Keine Patienten- oder Beinbewegungen flr einige Minuten nach der Injektion, kein
Valsalva-Mandver durch den Patienten

Welche Art von Gas (Luft oder ,,physiologisches* Gas) zur Schaumherstellung verwendet
werden sollte, wurde kontrovers diskutiert. Wenn grof3e Schaummengen injiziert werden,
scheint ein Sklerosierungsschaum mit niedrigem Stickstoffgehalt die frihen, reversiblen
Nebenwirkungen zu reduzieren!4® 141, Bei Patienten, die mit kleineren Mengen CO2/O,-
Schaum oder Luft-Schaum behandelt wurden, konnten keine Vorteile bezliglich der
neurologischen Stérungen mit dem CO2/O,-Schaum nachgewiesen werden42 143,
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6 Patientenaufklarung

Empfehlung 12:
Vor einer Sklerosierungsbehandlung sollen die Patienten Uber Folgendes aufgeklart
werden:

Alternative Behandlungsmethoden mit ihren Vor- und Nachteilen

Einzelheiten des Sklerosierungsverfahrens und der Nachbehandlung
Gravierende Risiken und Komplikationen

Haufig auftretende Nebenwirkungen

Aufklarung Gber seltene und geringflgige Nebenwirkungen bei nicht medizinisch
indizierter Sklerosierungsbehandlung

Empfehlung 13:
Im Hinblick auf das zu erwartende Ergebnis der Sklerosierungsbehandlung sollten die
Patienten informiert werden:
e dass kurz- und mittelfristig Kontrollen notwendig sein kénnen,
e dass eine erneute Behandlung in einigen Fallen erforderlich sein kann, besonders
bei der Therapie grolRer Krampfadern,
e dass die Schaumsklerosierung bei subkutaner Varikose besser wirksam ist als die
Flussigsklerosierung,
e dass eine ultraschall-kontrollierte Schaumsklerosierung einer intra-arteriellen
Injektion vorbeugen kann,
e dass aber bestimmte Nebenwirkungen mit Schaum haufiger sein kdnnen (siehe
Abschnitt Komplikationen und Risiken).

7 Diagnostik vor der Sklerotherapie und Dokumentation

Die erfolgreiche Sklerotherapie setzt ein planvolles VVorgehen voraus. Die Behandlung ist in
der Regel in der Reihenfolge von den proximalen zu den distalen Insuffizienzpunkten und den
grofRen Varizen zu den kleineren vorzunehmen. Daher ist vor der Behandlung eine
ausreichende Diagnostik durchzufiihren®,

Zur Standarddiagnostik bei Patienten mit chronischen VVenenerkrankungen zédhlen die
Anamneseerhebung, die klinische und die duplexsonographische Untersuchung durch einen
ausgebildeten Arzt. Bei Besenreisern und retikuldren Varizen kann eine Untersuchung mit
dem uni- oder bi-direktionalen Doppler-Ultraschall anstelle der Duplex-Sonographie
ausreichend sein. Der allgemeine Trend geht allerdings auch in diesen Féllen bei der
Erstuntersuchung in Richtung einer duplexsonographischen Untersuchung.

Die Duplex-Sonographie wird am stehenden Patienten durchgefiihrt und eignet sich
insbesondere fur die Identifikation insuffizienter Stammvenen und subkutaner Venen
(Seitenéste), insuffizienter Verbindungen zum tiefen Venensystem sowie der Abklarung
postthrombotischer Veranderungen und der Therapieplanung'*+14. Bei der Duplex-
Sonographie sollte immer auch die Insuffizienz von terminalen und / oder praterminalen
Klappen der Stammvenen dargestellt werden. Die Duplex-Sonographie bietet wesentliche
Vorteile gegenuiber dem Doppler-Ultraschall bei der pratherapeutischen Beurteilung der
Stammveneninsuffizienz, einschlieRlich der Messung des Venendurchmessers®,
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Empfehlung 14:

Vor der Sklerosierungsbehandlung soll eine diagnostische Abklarung, einschliel3lich

Anamneseerhebung, klinischer Untersuchung und Duplex-Sonographie erfolgen. Bei
Besenreisern und retikularen Varizen kann eine Untersuchung mit dem uni- oder bi-
direktionalen Doppler-Ultraschall anstelle der Duplex-Sonographie ausreichend sein.

Bei Patienten mit Neu- und / oder Rezidivvarizen nach vorangegangener Behandlung wird
vor der Sklerosierungsbehandlung eine Duplex-Sonographie empfohlen'#® 10, Ebenso wird
bei GefaBmalformationen eine ausfiihrliche Duplex-Sonographie empfohlen. In einigen Fallen
sind weitergehende Untersuchungen zur Klarung der anatomischen und hamodynamischen
Situation erforderlich®: 151152,

Zusétzlich kommen Funktionsuntersuchungen (z. B. Photoplethysmographie,
Phlebodynamometrie, Venenverschlussplethysmographie) in Betracht. Dartberhinausgehende
bildgebende Verfahren (z. B. Phlebographie) sollten die Ausnahme sein 62153154,

Empfehlung 15:
Bei Patienten mit Rezidivvarizen und bei Patienten mit Gefamalformationen soll vor der
Sklerosierung eine duplexsonographische Abklarung erfolgen.

Vor einer Schaumsklerosierung ist es nicht notwendig, gezielt auf das VVorliegen eines Rechts-
Links-Shunts oder einer Thrombophilie zu untersuchen’.

Empfehlung 16:
Auf eine routinemalige Untersuchung auf einen Rechts-Links-Shunt oder das Vorliegen
von Thrombophiliefaktoren im Gerinnungssystem kann verzichtet werden.

Die Art der Behandlung, die Anzahl der Behandlungen (Injektionen und Sitzungen), das
injizierte Arzneimittel, Volumina, Konzentrationen und Mischungsverhéltnisse des
verwendeten Schaums sollten dokumentiert werden, einschlieRlich der behandelten Varizen

(,,Mapping™).

8 Durchfuihrung der Sklerotherapie von Varizen
Polidocanol (Lauromacrogol 400)

Abhangig von den nationalen Bestimmungen und Traditionen wurden in den letzten
Jahrzehnten verschiedene Sklerosierungsmittel zur Behandlung von Varizen angewendet. In
der Bundesrepublik Deutschland ist einzig Aethoxysklerol®*>® mit dem Wirkstoff Polidocanol
(Lauromacrogol 400) fur die Sklerosierungsbehandlung von Varizen zugelassen.

Polidocanol steht in verschiedenen Konzentrationen zur Verfligung: 0,25 %, 0,5 %, 1 %, 2 %
und 3% (entsprechend 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, bzw. 60 mg in einer 2 ml-Ampulle).

Polidocanol ist ein nichtionisches Detergenz und ein Lokalanasthetikum. Die Dosis von 2 mg
Polidocanol pro kg Korpergewicht und Tag sollte nicht tiberschritten werden (siehe deutsche
Fachinformation fiir Aethoxysklerol®®%). Fiir einen Patienten mit 70 kg Kdrpergewicht
kdnnten somit zur Varizensklerosierung - unabhé&ngig von der medizinisch sinnvollen
Applikationsmenge - insgesamt maximal 140 mg Polidocanol injiziert werden.

140 mg Polidocanol sind enthalten in:

Aethoxysklerol® 0,25 % 56 ml Injektionslosung
Aethoxysklerol® 0,5% 28 ml Injektionslésung
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Aethoxysklerol® 1 % 14 ml Injektionslésung
Aethoxysklerol® 2 % 7 ml Injektionslosung
Aethoxysklerol® 3 % 4,6 ml Injektionslosung

Die Sklerosierungsbehandlung kann mit oder ohne Ultraschall-Kontrolle und mit fliissigem
oder aufgeschaumtem Sklerosierungsmittel durchgeftihrt werden.

8.1 Flussigsklerosierung

Empfehlung 17:

Die nachstehenden Empfehlungen zu Konzentrationen und Mengen pro Injektion bei der
Flussigsklerosierung sollten beachtet werden. Konzentrationen und Mengen sind
Anhaltswerte und kénnen nach Einschatzung des Therapeuten angepasst werden.

Tabelle 2: Empfohlene Mengen pro Injektion fiir Polidocanol bei der Flissigsklerosierung
mit Einzelinjektionen®

Indikationen Volumen / Injektionspunkt
Besenreiser (C1) bis zu 0,2 ml
Retikuldre Varizen (C1) bis zu 0,5 ml
Varizen (C2) bis zu 2,0 ml

Tabelle 3: Empfohlene Konzentrationen bei der Fliissigsklerosierung mit Polidocanol*>®

Indikationen Konzentration (%)
Besenreiser 0,25-1.0
Retikulare Varizen 05-1

Kleine Varizen 1

Mittelgrol3e Varizen 2-3

Grol3e Varizen 3

8.1.1 Besenreiser und retikuléare Varizen (C1)

Empfehlung 18:
Far die Flussigverddung von Besenreisern und retikularen Varizen (C1) sollten folgende
Empfehlungen beachtet werden:

e Punktion und Injektion von Besenreisern und retikularen Varizen erfolgen an der
horizontal gelagerten Extremitat.

Es werden leichtgangige Spritzen empfohlen.

Es kdnnen dinne Kantlen (bis zu 32 G) verwendet werden.

Einsatz der Air-Block-Technik ist moglich.

Das Ergebnis kann durch wiederholte Sitzungen verbessert werden.

Bei Besenreisern und retikularen Varizen zeigt die Entfarbung der Vene
unmittelbar nach Injektionsbeginn an, dass das Sklerosierungsmittel das Blut
verdrangt und die Injektion intravasal erfolgt.
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Wenn sich bei der Injektion die Haut um die Injektionsstelle weillich verfarbt, soll
die Injektion sofort abgebrochen werden, um eine Schadigung der Haut zu
vermeiden.

Bei der Flussigverddung wird das Sklerosierungsmittel in der Regel langsam
intravends injiziert, nach Moglichkeit fraktioniert und unter Kontrolle der
intravasalen Lage der Kandle.

Starke Schmerzen wahrend der Injektion kdnnen auf eine paravasale oder sogar
intraarterielle Injektion hinweisen. In diesem Fall soll die Injektion sofort
abgebrochen werden.

Zum Nachweis nicht sichtbarer zufuihrender oder perforierender Venen kann die
Diaphanoskopie verwendet werden.

8.1.2 Varizen (C2)

Empfehlung 19:
Fur die Flussigverdédung von Varizen (C2) sollten folgende Empfehlungen beachtet
werden:

Die Vene kann mit freier (,,offener* Nadeltechnik) oder mit einer auf die Spritze
aufgesetzten Kandle (,,geschlossene® Nadeltechnik) punktiert werden.

Eine Punktion direkt in eine Perforansvene oder Krosse ist zu vermeiden.

Es werden leichtgangige Spritzen sowie Kantlen mit unterschiedlichen
Durchmessern je nach Indikation empfohlen.

Injektionssysteme: Die Injektion kann durchgefuhrt werden:

o0 mit einer auf die Spritze aufgesetzten Kanule (,,geschlossene Nadel*); die
Spritze ist mit Sklerosierungsmittel gefullt (z.B. 2,5-5 ml),

0 mit einem ,,Butterfly*-Katheter, als Option fur Varizen, die dicht unter der
Haut liegen (vorzugsweise mit kurzem Silikonschlauch wegen der Stabilitat
des Schaums),

o mit kurzem Katheter (z.B. Braunile®), als Option fir Stammvarizen und mit
der Maglichkeit nachzuspritzen,

o mit langem Katheter, als Option fiir Stammvarizen.

Nach der Punktion mit aufgesetzter Kanule wird die intravasale Lage durch
ZurUckflieRen des Blutes oder ggf. durch Aspiration Gberpruft.

Pro Sitzung sind mehrere Injektionen entlang der zu behandelnden Vene maglich.
Die Injektion sollte am liegenden Patienten erfolgen.

Das Sklerosierungsmittel wird in der Regel langsam intravends injiziert, nach
Mdglichkeit fraktioniert und unter Kontrolle der intravasalen Lage der Kanule oder
des kurzen Katheters.

Starke Schmerzen wahrend der Injektion kdnnen auf eine paravasale oder sogar
intraarterielle Injektion hinweisen. In diesem Fall soll die Injektion sofort
abgebrochen werden.

8.2 Schaumsklerosierung

In der Literatur wird seit langem Uber die Sklerosierung mit aufgeschdumten
Sklerosierungsmitteln berichtet!®®. Seit der formellen Zulassung des Schaums im Jahr 2009
hat sich die Sklerosierung mit Schaum bei besseren technischen Maéglichkeiten vor allem bei
der Therapie groRerer Varizen durchgesetzt®128 155157,
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Sklerosierungsmittel vom Detergenztyp, wie Polidocanol, kénnen durch spezielle Techniken
in einen feinblasigen Schaum umgewandelt werden. Bei der Methode nach Tessari wird der
Schaum durch turbulente Mischung von Flussigkeit und Luft in zwei Spritzen, die Gber einen
3-Wege-Hahn verbunden sind, hergestellt. Bei der Originaltechnik nach Tessari betragt das
Mischungsverhaltnis von Sklerosierungsmittel und Luft 1 + 41°6158 Bei der DSS (Doppel-
Spritzen-System) -Technik wird Polidocanol mit Luft im Verhaltnis Sklerosierungsmittel und
Luft von 1 + 4 durch turbulente Mischung in zwei Spritzen, die Uber einen speziellen 2-Wege-
Konnektor verbunden sind, vermischt. Bei niedrigen Konzentrationen des
Sklerosierungsmittels ist der entstehende Schaum relativ instabil, bei htheren
Konzentrationen wird er stabiler und viskoser. Es gibt keine Hinweise auf Nebenwirkungen,
die auf die Verwendung von nicht steriler Luft bei der Schaumherstellung zurlickzufiihren
waren®®®,

Die Schaumverddung kann mit oder ohne Ultraschallkontrolle durchgefiihrt werden. Gut
sichtbare oder einfach zu palpierende Varizen kdnnen ohne weiteres auch ohne
Ultraschallkontrolle behandelt werdent60161,

Schaumbherstellung:

Empfehlung 20:

Far alle Indikationen sollten zur Herstellung des Sklerosierungsschaums ein 3-Wege-
Hahn (Methode nach Tessari) oder ein 2-Wege-Konnektor (DSS-Methode) bzw. ahnliche
adaquate Methoden verwendet werden.

Empfehlung 21:

Far alle Indikationen sollte als Gaskomponente zur Herstellung des
Sklerosierungsschaums Raumluft oder alternativ eine Mischung aus Kohlendioxid und
Sauerstoff verwendet werden.

Empfehlung 22:

Zur Herstellung des Sklerosierungsschaums sollte ein Mischungsverhéltnis von
Sklerosierungsflussigkeit und Gas von 1 + 4 (1 Teil Flussigkeit + 4 Teile Gas) oder 1 + 5
verwendet werden. Bei der Behandlung grolRkalibriger Varizen (C2) soll ein viskoser,
feinblasiger und homogener Schaum verwendet werden. Der Anteil des
Sklerosierungsmittels kann, insbesondere bei niedriger konzentrierten
Sklerosierungsmitteln, erhéht werden.

Empfehlung 23:
Der zeitliche Abstand zwischen Schaumherstellung und Injektion sollte so kurz wie
maoglich sein.

Empfehlung 24: Bei der Schaumverddung von grofien Venen sollte der
Kanulendurchmesser nicht kleiner als 25 G sein, es sollten moglichst silikonarme
Materialien verwendet werden und ggf. sollte ein verwendeter Silikonschlauch (Butterfly)
maoglichst kurz sein, da sonst die Schaumqualitat verschlechtert wird

Eine Anderung der physikalischen Eigenschaften (z. B. Einfrieren oder Erhitzen) kann das
Sicherheitsprofil des verwendeten Sklerosierungsmittels verandern.
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Schaumvolumina:

Fur das maximale Schaumvolumen pro Sitzung gibt es keine evidenzbasierten VVorgaben. In
dem fruheren Europdischen Konsens tber die Sklerosierungsbehandlung mit Schaum wurde
laut Expertenmeinung ein Maximum von 10 ml Schaum als sicher betrachtet’. Die Inzidenz
thromboembolischer Komplikationen und voriibergehender Nebenwirkungen (z. B.
Sehstorungen) steigt mit gréReren Schaumvolumina an**® 31,

Empfehlung 25:

In Routineféllen sollte eine maximale Menge von 10 ml Schaum pro Tag / Sitzung nicht
Uberschritten werden. GrélRere Schaumvolumina kénnen aber nach entsprechender
individueller Nutzen- / Risikoabwagung verwendet werden.

Konzentration des Sklerosierungsmittels fur die Schaumverddung

Empfehlung 26:

Die nachstehenden Konzentrationen im Verhaltnis zum Durchmesser des zu behandelnden
Venensegments sollten beachtet werden. Die vorgeschlagenen Konzentrationen und
Mengen sind Anhaltswerte und kénnen nach Ermessen des Therapeuten angepasst
werden.

Tabelle 4: Empfohlene Konzentrationen von Aethoxysklerol® bei der
Schaumsk|erosierung5,8,11,19,21,23, 25-29,31,43-46,51-53,58,60,75,79,162-164

Indikationen Polidocanol-Konzentration (%)
Besenreiser bis zu 0,5
Retikulare Varizen biszu 1
Seitenastvarizen bis zu 2
VSM, VSP

<4 mm 1

>4 mm bis < 8§ mm 1-3

> 8 mm 3
Insuffiziente Perforansvenen 1-3
Rezidivvarizen 1-3
Vendse Malformationen 1-3

Bei insuffizienten Perforansvenen, Rezidivvarizen und vendsen Malformationen wurde in den
meisten Studien 1 %iges Polidocanol eingesetzt!? %°,

8.3 Die ultraschallkontrollierte Sklerotherapie

Die ultraschallkontrollierte Sklerotherapie mit fliissigen und aufgeschdumten
Sklerosierungsmitteln hat sich als eine sinnvolle Erganzung der verschiedenen
Behandlungsmaglichkeiten fir die Varikose erwiesen. Insbesondere eignet sie sich auch bei
der Behandlung von Varizen der Stammvenen (Magna und Parva), der Seitendste und
Perforansvenen, bei Rezidivvarizen und bei GefaRmalformationen?L: 30.54-57.165-167

Empfehlung 27:
Far die ultraschallkontrollierte Sklerotherapie sollten folgende Empfehlungen beachtet
werden:
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* Vor der Punktion werden das zu verddende Venensegment und die umliegenden
Arterien sonographisch dargestellt.

» Bei der Behandlung insuffizienter Krossen und Stammvarizen wird empfohlen, die
Venen im Bereich des proximalen Oberschenkels (V. saphena magna und V.
saphena accessoria anterior) oder der proximalen Wade (V. saphena parva) zu
punktieren.

* Inallen anderen Fallen sollte die Vene an der sichersten und der an der einfachsten
zu erreichenden Stelle punktiert werden.

» Die Vene wird sonographisch in ihrem Langs- und / oder Querschnitt dargestellt.

» Die Vene wird unter Ultraschallkontrolle punktiert und die Kantlenspitze wird
zentral im GefaRlumen platziert.

» Der Ruckfluss von vendsem Blut in die Kanule oder den Katheter wird Gberprift
und vor der eigentlichen Injektion werden einige Tropfen des Sklerosierungsmittels
oder einige Schaumblaschen in die Vene injiziert und am Bildschirm des
Ultraschallgerates kontrolliert.

» Die Injektion erfolgt unter Ultraschallkontrolle.

» Schaum eignet sich besser als Flussigkeit fur die ultraschallgesteuerte
Sklerotherapie, weil die Luftblaschen die echoarmen Gefélie kontrastieren und so
das Sklerosierungsmittel sichtbar machen.

* Nach der Injektion werden die Verteilung des Sklerosierungsmittels und die
darauffolgende Reaktion der Vene (einschlieBlich Venenspasmus) sonographisch
kontrolliert.

8.4 Die endoventse mechano-chemische Ablation (MOCA)

Die endovendse mechano-chemische Ablation ist eine Kombination aus mechanischer
Schadigung der Venenwand und einer chemischen Sklerosierungsreaktion. Uber einen
Katheter wird ein Draht in der Stammvene bis zur Mlndung vorgeschoben, dessen Spitze
waéhrend der Injektion des meist flussigen Sklerosierungsmittels in schnelle Rotation versetzt
wird. Die Kombination aus mechanischer Schadigung des Endothels der Stammvene und der
Wirkung des Sklerosierungsmittels soll zu einer besseren Verschlussrate der Stammvene
fiinren'®® 1 Beij der Injektion des Sklerosierungsmittels sind die Tageshochstdosen zu
beachten.

In mehreren Fallserien und nicht-randomisierten Studien konnten hohe initiale
Verschlussraten und eine geringe Schmerzhaftigkeit gezeigt werden!’%17>, In einer
prospektiven randomisierten Studie wurde MOCA mit der Radiofrequenztherapie (RFA)
verglichen’®. Dabei war die Schmerzhaftigkeit signifikant geringer als nach RFA und die
Verschlussrate, die Besserung des klinischen Befundes und der Lebensqualitat waren nach 2
Jahren vergleichbar. Langerfristige Ergebnisse liegen nicht vor. Das Nebenwirkungsprofil
entspricht dem der anderen Sklerosierungsverfahren.

Empfehlung 28:
Die endovendse mechano-chemische Ablation kann alternativ zu den tbrigen
Sklerosierungstechniken zur Sklerosierung der Stammvarikose eingesetzt werden.

9 Nachbehandlung der Sklerotherapie

Empfehlung 29:
Far die Nachbehandlung der Sklerotherapie sollte Folgendes beachtet werden:
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o Essoll sorgféltig auf alle Anzeichen von unerwiinschten Reaktionen geachtet
werden.

e Im Anschluss an die Sklerosierung kann die behandelte Extremitat komprimiert
werden; dies ist sowohl mit einem Kompressionsstrumpf als auch mit einem
Kompressionsverband maglich.

o Das Ergebnis der Sklerotherapie von Besenreisern kann durch das tagliche Tragen
von Kompressionsstrimpfen (23-32 mm Hg) bis drei Wochen nach der Behandlung
verbessert werden'®’.

o Langerfristige Immobilitat nach einer Sklerosierungsbehandlung kann das Risiko
far thromboembolischer Ereignisse erhéhen.

o Verbliebene Koagula kénnen (mit oder ohne sonographische Kontrolle) nach
Maoglichkeit bei der Nachuntersuchung punktiert werden.

Vielfach wird ein langeres Gehen nach der Sklerosierung empfohlen. In der Literatur gibt es
bisher keinerlei Hinweise pro oder contra diese MalRnahme.

10 Erfolgskontrolle nach der Sklerotherapie

Die Beurteilung der Wirksamkeit einer Sklerosierungsbehandlung umfasst klinische,
morphologische und hdmodynamische Gesichtspunkte.

Bei Besenreisern und retikuldren Varizen ist eine klinische Erfolgskontrolle ausreichend.
Klinisches Ergebnis:

e Kilinische Beurteilung im Praxisalltag: VVorhandensein bzw. Abwesenheit oder
Besserung der Varizen im behandelten Bereich, beurteilt durch den Arzt und / oder
Patienten

e Zum klinischen Verlauf gehort auch das Auftreten von vendsen Ulzera, Odemen,
Hé&morrhagien, Entziindungen, usw.

e Symptomerfassung: ggf. (z. B. im Rahmen von wissenschaftlichen Untersuchungen)
konnen differenziertere und standardisierte Symptom-Scores wie der VCSS (Venous
Clinical Severity Score) und Scores zur Therapiebeurteilung aus Patientensicht
(Patient Reported Outcome Scores) benutzt werden.

Morphologisches und hdmodynamisches Ergebnis:

Die Morphologie der behandelten Vene kann mit der Duplex-Sonographie am stehenden
Patienten anhand der Komprimierbarkeit beurteilt werden. Fur die Duplex-Sonographie sind
entsprechende Einstellungen erforderlich'*®. Gepriift werden sollten die Durchgéngigkeit, die
Okklusion (vollstandig oder partiell) oder das VVerschwinden der Vene. Die Untersuchungen
sollten auch dynamische Mandver gemaR UIP Consensus umfassen#’.

Fur die Befunde, die mit der Duplex-Sonographie erhoben werden kénnen, siehe Tabelle 5.
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Tabelle 5: Befunde im Rahmen der posttherapeutischen Kontrolle mittels Duplex-Ultraschall

Blutfluss und Reflux Morphologie und Hdmodynamik
o Kein Blutfluss 0 Durchgéngigkeit / Okklusion:
o0 Antegrader Blutfluss ohne ¢ vollstandiges Verschwinden der
Reflux (< 0,5 sec) behandelten Vene

0 Reflux <1sec e vollstandiger Verschluss (Nicht-

0 Reflux >1 sec Komprimierbarkeit) des behandelten
Venensegments

e Teilverschluss des behandelten

Venensegments

¢ vollstandige Durchgéngigkeit des
behandelten Venensegments
0 Venenmalie:
e Durchmesser vor Behandlung
e Innendurchmesser nach Behandlung
e Lange des verschlossenen Segments
e Lange des offenen Segments

Diese Untersuchungsparameter sind fir alle endovendsen Therapieverfahren (Laser-,
Radiofrequenz-, Sklerotherapieverfahren) anwendbar und sollten die Vergleichbarkeit,
insbesondere in wissenschaftlichen Studien, erleichtern.,

Aus Kklinischer Sicht gilt die Rickbildung der Varizen bzw. der ventsen Symptomatik als
Therapieerfolg.

Hinsichtlich der duplexsonographischen Untersuchung stehen das Verschwinden oder der
vollstandige Verschluss der zu behandelnden Venensegmente fiir ein optimales
therapeutisches Ergebnis.

Eine klinische Verbesserung bei gleichzeitigem Verschluss der behandelten Vene, jedoch mit
kurzen, offenen Abschnitten mit beliebigem Blutfluss, kann zumindest kurz bis mittelfristig
als Therapieerfolg gewertet werden.

Nach der Sklerosierungsbehandlung kénnen die Befunde der Duplex-Sonographie ein breites
Spektrum an Ergebnissen aufweisen, die nicht unbedingt mit dem klinischen Ergebnis
ubereinstimmen miussen.

Gegebenenfalls kann die Verbesserung der Venenfunktion auch anhand von pra- und
posttherapeutischen Funktionsuntersuchungen (z. B. Plethysmographie,
Venendruckmessungen) nachgewiesen werden®? 153154,

Empfehlung 30:

Zur Erfolgskontrolle nach der Sklerotherapie kann bei Besenreisern und retikularen
Varizen (C1) durch die Beurteilung des klinischen Ergebnisses erfolgen. Bei Varizen (C2)
und vendsen Malformationen sollte eine klinische und sonographische Untersuchung
erfolgen

11 Effektivitat

Die Sklerotherapie ist sowohl als Flussig- als auch als Schaumsklerosierung ein sicheres und

wirksames Verfahren zur Behandlung von Besenreisern sowie retikuldren und subkutanen
Varizen5'8'9'20'25'29'34'59*60*73'164'167
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Die Sklerotherapie mit fliissigem Polidocanol ist die Methode der Wahl zur Behandlung von
Besenreisern und retikularen Varizen und ermdoglicht eine Verbesserung um mehr als 90 %
am Ende der Behandlung?® 25-2%%8_Fiir die Ausschaltung von Besenreisern und retikuléren
Varizen bietet sich die Schaumsklerosierung als alternatives Verfahren mit vergleichbaren
Verschlussraten und Nebenwirkungen an, sofern niedrige Konzentrationen eines eher
fliissigen Schaums verwendet werden® 2°,

Die Schaumsklerosierung der Stammvarikose ist signifikant effektiver als die
Fliissigsklerosierung®’%’. Die Verschlussrate hangt vom Durchmesser der Vene, der
Konzentration des Sklerosierungsmittels und dem injizierten Schaumvolumen ab*®?’, Im
Vergleich zur endovendsen thermischen Ablation und zur Strippingoperation zeigt die
Schaumsklerosierung eine hohere mittelfristige Rate an Rekanalisierungent?126567.68,
Lebensqualitat und Beschwerden verbessern sich aber in gleicher Weise!!141665 Nach 5
Jahren ist die Besserung der Lebensqualitat aber der EVLA und der Strippingoperation
unterlegen®®,

Es besteht keine gesicherte Evidenz flr eine Verbesserung der Verschlussrate oder eine
Reduktion von Nebenwirkungen durch Hochlagerung der Extremitdt, Kompression der
Miindung mit dem Ultraschallkopf oder der Verwendung von Tumeszenzlésung zur
GefaRdurchmesserreduktion®177.178,

Die Schaumverddung insuffizienter Stammvenen mit langen Kathetern ist ebenfalls effektiv'®
47,177,179-184

Eine Nachsklerosierung teilrekanalisierter Venenabschnitte im Follow-up wird empfohlen
und verbessert das mittelfristige Ergebnis!8> 186,

Eine Sklerosierung der Venen im Bereich von vendsen Ulzera verbessert deren
Heilungsrate**=°. In der Behandlung des vendsen Ulcus cruris hat sich neben der
periulzerésen Sklerosierung auch die friihzeitige Ablation der insuffizienten Stammvene
bewahrt. Dabei beschleunigt die Schaumsklerosierung die Heilung vergleichbar mit den
endovendsen thermischen Verfahren,

Die Schaumsklerosierung ist bei der Therapie ventser Malformationen wirksamer als die
Fliissigverodung®52,

Die Schaumsklerosierung ist weiterhin wirksam bei der Behandlung von Neu- und
Rezidivvarizen nach vorangegangener Behandlung, der Varikose von Seitendsten der

Stammvenen, sonstigen oberflachlichen Varizen und bei insuffizienten Perforansvenen®®
21,23,31-35,39

Eine Kompressionsbehandlung mit medizinischen Kompressionsstrimpfen oder -verbanden
verbessert das Ergebnis der Sklerotherapie bei Besenreisern'®-1% und die Haufigkeit von
Pigmentierungen kann abnehmen!®1%°_ Die Evidenz fiir die Wirksamkeit der Kompression
nach Sklerosierungsbehandlung der Stammvenen fehlt nach wie vor'®*192, In einer Studie, in
der Kompressionsstrimpfe mit 3 unterschiedlichen Kompressionsklassen fur 3 Wochen nach
der Sklerosierung getragen wurden, war allerdings der Nachsklerosierungsbedarf umso
kleiner, je hoher der Kompressionsdruck wart®. Auch eine selektive positiv-exzentrische
Kompression kann die Rezidivrate senken®*. Die lokale exzentrische Kompression erhéht
signifikant den lokalen Druck im Sklerosierungsbereich und verbessert moglicherweise die
Effektivitat der Sklerosierung®®®. Die Behandlung mit topischen Kortikosteroiden direkt im
Anschluss an eine Sklerosierungstherapie bringt dagegen anscheinend keinen Vorteil im
Auftreten inflammatorisch bedingter Nebenwirkungen®®®.
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1. Zielsetzung, Adressaten und Anwendungsbereiche der Leitlinie

Die vorliegende Leitlinie fasst die relevanten Aspekte zur Anwendung der
Sklerosierungsbehandlung der Varikose nach einer ausgedehnten Literaturrecherche auf dem
Boden wissenschaftlicher Erkenntnisse mit Stand bis Dezember 2018 zusammen.

Leitlinien sind systematisch erarbeitete Empfehlungen, um den Arzt in Klinik und Praxis bei
Entscheidungen Uber eine angemessene Versorgung des Patienten im Rahmen spezifischer
klinischer Umsténde zu unterstitzen. Leitlinien gelten fur Standardsituationen und beriick-
sichtigen die aktuellen, zu den entsprechenden Fragestellungen zur Verfligung stehenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse. Leitlinien bediirfen der standigen Uberpriifung und eventuell
der Anderung auf dem Boden des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes und der Praktikabilitat
in der téglichen Praxis. Durch die Leitlinien soll die Methodenfreiheit des Arztes nicht
eingeschrankt werden. lhre Beachtung garantiert nicht in jedem Fall den diagnostischen und
therapeutischen Erfolg. Leitlinien erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die
Entscheidung ber die Angemessenheit der zu ergreifenden MalRnahmen trifft der Arzt unter
Berticksichtigung der individuellen Problematik.

Diese Leitlinie wurde im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fir Phlebologie (DGP) und
unter Beteiligung der Deutsche Gesellschaft fur Angiologie, Gesellschaft fir Geféalimedizin
e.V. (DGA), der Deutschen Gesellschaft fir Gefalchirurgie (DGG), der Deutschen
Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und des Berufsverbandes der Phlebologen (BVP)
erarbeitet sowie von den Vorstanden der beteiligten Fachgesellschaften erstmals am
15.06.2001 verabschiedet, am 26.09.2007 und am 16.05.2012 novelliert und nun komplett
Uberarbeitet. Die vorliegende Leitlinie ersetzt die Vorversion vom Mai 2012. Diese Leitlinie
orientiert sich zusétzlich inhaltlich an den Ergebnissen der 1. Europdischen Leitlinie fur
Sklerotherapie aus dem Jahre 20121. Diese Leitlinie beruicksichtigt den aktuellen Stand der
Literatur, aber nicht die in jedem Fall unterschiedlichen Zulassungsbestimmungen fiir die
verschiedenen Pharmaka.
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2. Organisation der Leitlinienentwicklung, Finanzierung und redaktionelle
Unabhéangigkeit

Die Erstellung der Leitlinie erfolgte im Auftrag und in der Verantwortlichkeit der Deutschen
Gesellschaft fur Phlebologie (DGP) und 16st altere Leitlinien zur Sklerosierungsbehandlung der
Varikose ab.

Zur Umsetzung des Auftrags wurde durch den Leitlinienbeauftragten der DGP (Prof. Dr.
Eberhard Rabe) eine Arbeitsgruppe ,,Leitlinie Sklerosierungsbehandlung® einberufen. Die
Leitung dieser Arbeitsgruppe als Koordinator tbernahm Prof. Dr. Eberhard Rabe. Die
anfallenden Kosten der Leitlinienerstellung Gbernahm alleine die DGP. Es bestehen keine
finanziellen Unterstutzungen auf3erhalb der DGP. Insbesondere gibt es keine Unterstiitzung
durch die Industrie oder durch Kostentrager. Alle Mitglieder der Leitliniengruppe legten ihre
Interessenkonflikte schriftlich offen (siehe Anhang der Leitlinie), um der Gefahr von
Verzerrungen entgegenzutreten. Als relevante Interessenskonflikte galten die finanzielle
Beteiligung an leitlinienrelevanten Unternehmen von Mitgliedern der Leitliniengruppe oder
deren Angehdrigen.

Den Autoren und Teilnehmern am Konsensusverfahren ist fir ihre ausschliellich
ehrenamtliche Arbeit zu danken.

Die Leitlinienerstellung erfolgte von September 2016 bis Januar 2019 in einem
interdisziplinéren strukturierten Konsensus Prozess gemaR den Empfehlungen der AWMF fiir
die Erstellung von S2k-Leitlinien.

3. Leitliniengruppe: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Im Auftrag der DGP wurden medizinische Fachgesellschaften eingeladen, die sich mit der
Behandlung von Patienten mit Indikation zur Sklerosierungsbehandlung der Varikose
befassen.

Die folgenden Fachgesellschaften waren am Leitlinienprozess beteiligt:
e Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie e.V. (DGP)
e Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)
e Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie, Gesellschaft fir Gefafmedizin e.V. (DGA)

e Deutsche Gesellschaft fiir GefaRchirurgie und GefaBmedizin - Gesellschaft fiir
operative, endovaskuldre und praventive GefalBmedizin e.V. (DGG)

e Berufsverband der Phlebologen (BVP)

Die folgenden Delegierten nahmen am Konsensus Prozess teil:
Koordination: Rabe E (eberhard.rabe@ukb.uni-bonn.de)
Delegierte:

DGP: Stlcker M (M.Stuecker@derma.de)
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Pannier F (info@dr-pannier.de)
Reich-Schupke S (s.reich-schupke@klinikum-bochum.de)
Breu FX (f.x.breu@t-online.de)
Guggenbichler S (sguggenbichler@beinsprechstunde.de)
Kahle B (birgit.kahle@uksh.de)
Murena R (renate.murena@netcologne.de)
BVP: Gerlach H (drgerlach@vodafone.de)
DGA: Schwarz T (info@angio-schwarz.de)
Werth S (Sebastian.Werth@uniklinikum-dresden.de)
DGG: Flessenkédmper | (drifless@t-online.de)
DDG: Valesky E (eva.valesky@kgu.de)

Mangels einer geeigneten Patientenorganisation fand keine Patientenbeteiligung statt. Die
von der Leitliniengruppe zusammen getragenen Informationen wurden diskutiert,
formuliert und in eine abschlieBende Empfehlung (bernommen. Der erstellte
Empfehlungstext wurde dann den Gbrigen an der Entwicklung der Leitlinie beteiligten
Personen und Fachgesellschaften zur Kommentierung, weiteren Entwicklung und zum
Konsens vorgelegt.

4. Ablauf der Leitlinienentwicklung

Die Inhalte jedes Themenbereiches sind das Ergebnis eines interdisziplindaren Konsensus
Prozesses unter Zustimmung der Dbeteiligten Fachgesellschaften und die
Leitlinienempfehlungen sind das Ergebnis eines gemeinsamen Konsensus aller Beteiligten
soweit nicht anders vermerkt. Jedes Kapitel wurde nach primarer Schriftsetzung von der
gesamten Arbeitsgruppe beurteilt und kommentiert. In einer abschlieRenden Konsentierung
durch alle Mitglieder der Leitlinienerstellung erfolgten die endgiiltige Bewertung des
Empfehlungsgrades und die Verabschiedung der Empfehlungen. Der vorliegende Volltext
wurde dann an die Vorstdnde der beteiligten Fachgesellschaften mit der Bitte um
Anderungsvorschlage, Kritik und Zustimmung gesendet.

Die vorliegende S2k-Leitlinie zur Sklerosierungsbehandlung der Varikose und die
aufgefuhrten Empfehlungen sind von allen Dbeteiligten Fachgesellschaften und
Organisationen einstimmig angenommen worden.

Die Festlegung der Inhalte und die Formulierung der Empfehlungen sowie des Volltextes
erfolgten in einem mehrstufigen Konsensprozess. Der Ablaufplan der Leitlinienerstellung
ist in Abbildung 1 dargestelit.
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Abbildung 1. Ablaufplan zur Erstellung der Leitlinie Sklerosierungsbehandlung der Varikose.
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5. Recherche und Auswahl der wissenschaftlichen Belege

Nach Formulierung wichtiger Stichworte und Fragen wurden diese in der Leitliniengruppe
bearbeitet. Folgende Quellen fir den Zeitraum 2010 bis 30.07.2018 wurden dabei
berucksichtigt:

Vorhandene Leitlinien: Die Basisliteratur sind die aktuell vorliegenden nationalen und
internationalen Leitlinien zur Sklerotherapie der Varikose. Diese bereits vorliegenden
nationalen und internationalen Leitlinien stellen wichtige Quellen dar.

Systematische Literaturrecherche: Die herangezogenen Datenbanken waren Medline, Embase,
DIMDI, Web of Science sowie die Cochrane Library. Die speziellen Suchbegriffe in den
Datenbanken waren (Deutsch und/ oder Englisch): Sclerotherapy, sclerosing agents, sclerosing
treatment, varicose veins, venous malformations und Verédung ohne Einschrankungen.

Weitere Quellen: Ergénzend wurden folgende nicht gelistete, aber fur das Thema und die
Fragestellung relevante Quellen per Handsuche durch die Experten hinzugezogen:

e Deutschsprachige Zeitschriften: ,Phlebologie” und ,vasomed”
e Standardbuchwerke zur Sklerotherapie
e Fruhere Leitlinien zur Sklerotherapie
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Primar werteten die Mitglieder der Arbeitsgruppe vorhandene Abstracts aus. Falls sinnvoll und
notwendig, wurde der Volltext einer eingehenden Datenevaluation unterzogen, soweit dies
anhand der Originalpublikation mdglich war. Die Bewertung der relevanten Literatur erfolgte
durch die Mitglieder der Leitliniengruppe.

Eine Klassifizierung der Literatur nach ,,Evidenz*“graden (Oxford-Kriterien, EBM) erfolgte
nicht, da es sich um eine S2k-Leitlinie und nicht um eine evidenzbasierte Leitlinie handelt.

Die Empfehlungen basieren auf dem Stand der aktuellen Literatur und dem besten Wissen.
Dabei wurde, entsprechend den AWMF-Empfehlungen zwischen drei Empfehlungsgraden
unterschieden, deren unterschiedliche Qualitat durch die Formulierungen ,,soll“, ,,sollte* und
»kann* ausgedruckt wurden.

6. Formulierung der Empfehlung und Konsensus Findung

Die Federfiihrung der Uberarbeitung dieser Leitlinie lag in den Handen der Deutschen
Gesellschaft fir Phlebologie (DGP).

Die Leitliniengruppe hat in einem strukturierten Konsensusverfahren im Sinne eines
Nominalen Gruppenprozesses die vorliegende Leitlinie in mehreren Leitlinientreffen,
Telefonkonferenzen sowie im Mailrundlauf erarbeitet.

September 2016: Erste Planungsschritte zur Leitlinie Sklerosierungsbehandlung der Varikose,
Erarbeitung von Zielen, VVorgehensweise und Abstimmungsverfahren

Bis 31.05.2018: Literaturrecherche
Bis 01.06.2018: Erarbeitung eines ersten Leitlinienentwurfs

01.06.2018: Versendung des ersten Leitlinienentwurfs an die gesamte Leitliniengruppe per E-
Mail

Bis 24.09.2018: Einarbeitung der per E-Mail in der Leitliniengruppe diskutierten Anderungen
in den ersten Leitlinienentwurf

26.09.2018: Strukturiertes Leitlinientreffen in Bielefeld: Moderation durch E. Rabe, der nicht
an der Abstimmung teilnahm. Abstimmung und einstimmige Annahme der erarbeiteten
Empfehlungen. Alle Leitlinienbeteiligten konnten ihre Anderungswiinsche ohne Beeinflussung
vorbringen. Alle Anderungswiinsche wurden abgestimmt und das Ergebnis in den Text
eingearbeitet. Die konsentierten Anderungen wurden in den Gesamttext eingefiigt und der
geédnderte Text wurde erneut per E-Mail an die gesamte Leitliniengruppe zur erneuten
Abstimmung geschickt.

Ein Konsens wurde erreicht, wenn mindestens eine 75 % ige Zustimmung erfolgte, bei >95 %
Zustimmung lag ein starker Konsens vor. Es erfolgte eine einstimmige Annahme der
Empfehlungen in allen Empfehlungen und Kernaussagen. Somit wurde fir alle Empfehlungen
ein starker Konsens erreicht.

01.10.2018: E-Mail Rundlauf des nach dem Leitlinientreffen korrigierten Leitlinienentwurfes
an alle Beteiligten

Bis 29.11.2018: Einarbeitung weiterer in der Leitliniengruppe diskutierten Anderungen in den
Leitlinienentwurf und Finalisierung
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29.11.2018: Versand der finalen Version der Leitlinie an die Vorstande der beteiligten
Fachgesellschaften zur Kommentierung und Konsentierung

Bis 31.01.2019: Zustimmung und Konsentierung durch alle beteiligten Fachgesellschaften

Die Interessenkonflikte wurden von dem Koordinator der Leitlinie mit dem Standardformular
der Arbeitsgemeinschaft wissenschaftlicher Medizinischer Fachgesellschaften e.V. (AWMF)
vom 08.02.2010 erhoben. Es bestand fiir kein Mitglied der Leitliniengruppe ein relevanter
Interessenskonflikt. (siehe Punkt 12 der Leitlinie)

7. Implementierung der Leitlinie
Die Implementierung dieser Leitlinie erfolgt primar Uber die Publikation auf der Homepage der
AWMF sowie in einem Journal der Gesellschaften. In Auszligen und unter Verweis auf die
Originalpublikation wird sie auBerdem in Form von Vortrdgen auf wissenschaftlichen
Kongressen vorgestellt und in anderen medizinischen Zeitschriften tUber sie berichtet.

8. Zielgruppe
8.1 Anwender

Die Anwendungsempfehlungen richten sich an Phlebologen, Angiologen, Gefdl3chirurgen,
Dermatologen und dient zur Information fiir nicht-arztliches, medizinisches Personal,
welches am Einsatz der Sklerosierungsbehandlung am Patienten beteiligt ist.

8.2 Patienten

Die Leitlinie fokussiert auf Patienten jeglichen Alters und unabhangig vom Geschlecht mit
Indikationen zur Sklerosierungsbehandlung.

9. Giiltigkeit

Diese Leitlinie ist giiltig bis 12/2023. Uber den DGP-Leitlinienkoordinator kann aufgrund von
Anderungsbedarf durch zum Beispiel neue Sachverhalte oder wissenschaftliche Daten die
Notwendigkeit einer friiheren (Teil-) Aktualisierung kommuniziert und im Autorenteam
beschlossen werden. Die Planung einer Fortschreibung wird spatestens 12 Monate vor
Ablauf der Leitlinie durch den Leitlinienkoordinator begonnen.

10. Korrespondenzadresse:

Sekretariat der DGP: Frau Anja Pielhau

c/o Klinik und Poliklinik fir Dermatologie der Universitat Bonn
Sigmund-Freud-Str. 25

53105 Bonn

D - 53125 Bonn

Tel.: +49 (0)228-2871-6959

Fax: +49 (0)228-287-9016959

e-mail: anja.pielhau@ukb.uni-bonn.de
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Erstverdffentlichung: 06/2001
Uberarbeitung von: 12/2018

Nachste Uberprifung geplant: 12/2023

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit
grolitmoglicher Sorgfalt - dennoch kann die AWMEF fur die Richtigkeit des Inhalts
keine Verantwortung tbernehmen. Insbesondere bei Dosierungsangaben sind
stets die Angaben der Hersteller zu beachten!

Autorisiert fur elektronische Publikation: AWMF online
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