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1 Visualisierung der Ergebnisse

Endovendse Lasertherapie bei Varizen der unteren Extremitat

3\

Wie wirksam und sicher ist die endovendse Lasertherapie im Vergleich zur
konventionellen Chirurgie bei Varikosis der unteren Extremitat in Bezug auf Symptomminderung,
patient*innen-relevante Endpunkte, und in Bezug auf Nebenwirkungen? AT

Hintergrund

Methoden

Eine Behandlungsoption von Varizen (Krampfadern) ist
die endovendse Lasertherapie (EVLT). Dabei wird unter
Lokalanasthesie und Ultraschallkontrolle Hitze mittels
Laserablation appliziert. Die Vene soll dadurch in einen

Literatursuche nach systematischen Ubersichtsarbeiten (SR), welche
EVLT mit konventioneller Varizenchirurgie (HL/S) vergleichen

= <

3 1 Risk-of-Bias
bindegewebigen Strang umgewandelt werden, ' Volltextanalyse et 25Rs
der nicht rekanalisieren ka nn. 14 Studien — 12 SRs —— fur qualitative
Synthese
Ergebnisse Interpretation

Inkludierte SRs basierend auf RCTs
Studientypen
klinischer Schweregrad, Ausschaltung vendser
Reflux, Rezidivrate, Riickkehr zur normalen Aktivitat,
Untersuchte  Behandlungsdauer: ohne statistisch signifikante
Endpunkte Unterschiede zwischen Gruppen

technische Erfolgsrate: keine Behandlungsoption
eindeutig liberlegen

Nebenwirkungen: postoperative Komplikationen
bei HL/S statistisch signifikant haufiger als bei EVLT
Risk-of-Bias

Primarstudien ] BB L

Die Evidenz zeigt eine vergleichbare Wirksamkeit zwischen EVLT und HL/S auf.

Die Evidenz deutet darauf hin, dass in Bezug auf Sicherheit die EVLT der HL/S
vorzuziehen ist.

Mé&gliche Nebenwirkungen: Blutergiisse, Wundprobleme, Sensibilitdtsstorung,
Infektion, Venenentziindung.

Andere endovendse thermische Verfahren (Radiofrequenzablation) mit vergleich-
baren Ergebnissen, aber in Bezug auf Rezidive méglicherweise der EVLT tiberlegen.

Medizinische Leitlinien (3 Fachgesellschaften): endovendse Verfahren
vorzuziehen. Chirurgische Verfahren nur bei spezifischen anatomischen
Gegebenheiten, oder wenn endovendse Verfahren nicht verfiigbar sind.

Die Wirksamkeit zwischen endovenoser Lasertherapie und konventionellen chirurgischen Verfahren ist vergleichbar.
Die Evidenz deutet darauf hin, dass Komplikationsraten bei der endovendsen Lasertherapie niedriger ausfallen.

EVLT - endovendse Lasertherapie; HL/S — hohe Ligatur und Stripping; RCT - randomisiert kontrollierte Studie (engl. randomised controlled trial; SR - systematische Ubersichtsarbeit

(engl. systematic review)
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2 Zusammenfassung der Ergebnisse

Hintergrund und Fragestellung

Die Varikosis, auch Krampfaderleiden genannt, beschreibt die zylindrische
Erweiterung und Aussackung oberflichlicher Venen mit Bildung von Kniu-
eln und Schliangelungen. Die Varikosis stellt eine mit dem Alter hdufiger wer-
dende Erkrankung dar. Frauen sind etwas hiufiger betroffen als Ménner [1].
Die Erkrankung tritt bei ca. 20-30% der Bevolkerung auf. Zu den moglichen
Symptomen zihlen Spannungsgefiihl, Schmerzen, Druckgefiihl in den Bei-
nen (insbesondere nach lingerem Sitzen), Juckreiz, Odeme, oder nichtliche
Krimpfe in den Beinen [2].

Als Folgeerscheinung im Rahmen von chronischen Venenerkrankungen wird
die chronisch-venose Insuffizienz genannt, welche mit Haut- und Venenver-
dnderungen, Odemen bis hin zu Ulzera einhergeht. Die moglichen Kompli-
kationen dieser Erkrankung umfassen das Unterschenkelgeschwiir (Ulcus
cruris venosum), Varizenblutung, Varikophlebitis (Entziindung einer
Krampfader), sowie die tiefe Beinvenenthrombose [1].

Zur Diagnostik der Varikosis zihlt, neben der korperlichen Untersuchung
auf das Vorhandensein typischer Symptome, die vendse Duplex-Ultraschall-
untersuchung. Mittels der Ultraschalluntersuchung kann die Art und das
Ausmaf des venosen Refluxes (Riickfluss des Blutes gegen die Stromungs-
richtung) beurteilt werden [3].

Die endovenose Lasertherapie (EVLT), auch endovendse Laserablation
(EVLA) genannt, zdhlt zu den endovendsen thermalen Verfahren zur Behand-
lung der Varikosis. Diese Therapieform ist in Deutschland seit 1999 fiir die
Behandlung zur Varikosis zugelassen [4]. Dabei wird unter Lokalanisthesie
eine Sonde unter Ultraschallkontrolle eingebracht, und Hitze mittels Laser-
ablation appliziert. Die Nachbehandlung umfasst Kompressionstherapie und
medikamentdse Thromboseprophylaxe. Das Ziel der Behandlung besteht da-
rin, die Vene in einen bindegewebigen Strang umzuwandeln, der nicht reka-
nalisieren kann [1].

Eine Einteilung der verschiedenen therapeutischen Moglichkeiten zur Be-
handlung der Varikosis wird in den aktuell giiltigen Leitlinien der deutschen
Gesellschaft fiir Phlebologie wie folgt genannt [5]:

m Konservative Mafnahmen: Kompressionstherapie, physikalische
MafBnahmen, medikamentése Therapie,

m Operative Verfahren: stammvenenaussschaltende Verfahren, stamm-
venenerhaltende Verfahren,
B Endovenose thermische Verfahren: Lasertherapie, Radiofrequenzthe-
rapie, HeiBdampf-Therapie,
B Endovenodse chemische Verfahren: Sklerosierungstherapie, Cyanoac-
rylatkleber.
Fiir detailliertere Beschreibungen zur Varikosis (Epidemiologie, Risikofakto-
ren, Klassifikation), sowie zu den unterschiedlichen Therapiemdglichkeiten

(Kompressionstherapie, Varizenchirurgie, Sklerotherapie, endovendse ther-
male Verfahren) diirfen wir auf einen vorangegangenen Bericht des Ludwig-
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Frage:

Evidenz zur
Wirksamkeit/Sicherheit
bezgl.
Symptomminderung,
Ausschaltung des
vendsen Refluxes,
Vorbeugung eines
Rezidivs, patient*innen-
relevante Endpunkte und
Nebenwirkungen

Endovendse Lasertherapie

Boltzmann-Institut fiir Health Technology Assessment (LBI-HTA) verwei-
sen:

® Wirksamkeit und Sicherheit von Behandlungsoptionen einer Variko-
sis der unteren Extremitidt. HTA-Projektbericht Nr. 051 (2011) [4].
Der vorliegende Rapid Review soll folgende Frage beantworten:

® Wie wirksam und sicher ist die endovenose Lasertherapie im Ver-
gleich zur konventionellen Chirurgie bei Varikosis der unteren Extre-
mitét in Bezug auf Symptomminderung, patient*innen-relevante End-
punkte, und in Bezug auf Nebenwirkungen?

Tabelle 2-1: PICO-Tabelle zu den Forschungsfragen

Patient*innen >18 Jahre mit:
P B Varikosis/ Varikositas/ Varizen der unteren Extremitaten (Beinvenenvarikosis/ -
varikositas/ -varizen)
Ausschluss:
B Varizen der oberen Extremitat

B Endovendse Lasertherapie (EVLT)

Synonyme: Endovaskuldre Lasertherapie, Endovendse Laserablation (EVLA)

B Konventionelle Varizenchirurgie: Ligatur mit oder ohne Stripping

Ausschluss: Sklerotherapie, Radiofrequenzobliteration, Radiofrequenzablation, konser-
vative Therapie

Verminderung der Symptome

Ausschaltung des ventsen Refluxes

Vorbeugung eines Rezidivs (Rekanalisation, Revaskularisation)
Verbesserung der Lebensqualitat

Zeitspanne der Riickkehr zur normalen Aktivitat/ Arbeit

Nebenwirkungen (z.B. Thrombophlebitiden, Beinvenenthrombosen, Throm-
boembolien, Nervenschaden, Pardsthesien, postoperative Infektionen, Blutun-
gen, Schmerzen)

Systematische Ubersichtsarbeiten (absteigende Prioritat) basierend auf

B Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs),
B prospektiven Kohortenstudien mit/ohne Kontrollgruppen,

B jeglichem Studiendesign

Ausschluss: systematische Ubersichtsarbeiten, in denen endovenése Lasertherapie ne-
ben anderen Interventionen nur einen kleinen Teil der Analyse ausmacht (z.B. systema-
tische Ubersichtsarbeiten zu verschiedensten Therapieverfahren)

Ausschluss: Primdrstudien

Publikationszeitraum: 2020 - 2023

8 AIHTA | 2023
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Um relevante Studien zu finden, wurde am 08. und 09. November eine syste-
matische Suche in folgenden vier Datenbanken durchgefiihrt:

MEDLINE via Ovid
Cochrane Library

Epistemonikos
m INAHTA Database

Zusitzliche wurde am 16. November nach derzeit laufenden klinischen Stu-
dien in folgendem Studienregister gesucht:

® ClinicalTrials.gov

Die Literaturauswahl erfolgte in Rayyan durch zwei Wissenschaftler*innen
(R], JE) und orientierte sich an der best-verfiigbaren und rezentesten Litera-
tur. In einem iterativen Prozess wurden zunichst alle systematischen Uber-
sichtsarbeiten zur Fragestellung gesucht und mit AMSTAR-2 [6] von zwei
Wissenschaftler*innen (R], JE) auf Biasrisiken bewertet. Dabei wurde itera-
tiv vorgegangen, um die rezentesten systematischen Ubersichtsarbeiten mit
hoher Qualitdt auszuwéhlen. Mit diesem methodischen Vorgehen wurden
letztendlich nach zwdlf AMSTAR-2 Bewertungen zwei systematische Uber-
sichtsarbeiten [7, 8] fir die Ergebnisdarstellung ausgewihlt. Die anschlie-
Bende Datenextraktion wurde von einem Wissenschaftler durchgefiihrt (R])
und von einer zweiten Wissenschaftlerin iiberpriift JM).

AIHTA | 2023
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Ergebnisse von zwei SRs,
basierend auf RCTs

Wirksamkeit der EVLT vs.
chirurgische Ligatur und
Stripping (HL/S):
vergleichbar

kein signifikanter
Unterschied:
Behandlungsdauer,
Rackkehr zur normalen
Aktivitat, Auftreten von
Rezidiven,
Symptomminderung

technische Fehler bei
EVLT haufiger,
postoperative
Komplikationen bei HL/S
haufiger

Cochrane:

kein Unterschied bei
technischer Erfolgsrate (5
Jahre), Auftreten von
Rezidiven, Verbesserung
der Lebensqualitat

in Bezug auf Rezidive:
Radiofrequenzablation
der EVLT moglicherweise
Uberlegen

Endovendse Lasertherapie

Ergebnisse

Zwei rezente systematische Ubersichtsarbeiten (2023 und 2021) [7, 8] wurden
fiir die Darstellung der Ergebnisse herangezogen. Die eingeschlossenen sys-
tematischen Ubersichtsarbeiten schlossen fiir die Analyse ausschlieBlich ran-
domisiert kontrollierte Studien (RCT) ein (siehe Tabelle 2-2).

® Eine systematische Ubersichtsarbeit aus 2023 [7] untersuchte die
Wirksamkeit und Sicherheit der endovenésen Lasertherapie im Ver-
gleich zur konventionellen Chirurgie (Ligatur und Stripping, ,HL/S*)
bei Varikose der groflen Vena saphena magna (untere Extremitit). Da-
bei wurden zehn RCTs (mit insgesamt 1936 Patient*innen, davon 975
mit endovenoser Lasertherapie behandelt) fiir die Analyse einge-
schlossen. Zu den untersuchten Endpunkten zdhlten der klinische
Schweregrad der Venenerkrankung (engl. Venosus clinical severity
score, VCSS), die Ausschaltung des vendsen Refluxes, das Vorbeugen
eines Rezidivs, die Zeitspanne zur Riickkehr zur normalen Aktivitat,
die Behandlungsdauer der Intervention, und Nebenwirkungen. Die
Metaanalyse zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied zwi-
schen den Gruppen in Bezug auf die Behandlungsdauer, die Riickkehr
zur normalen Aktivitat, das Auftreten von Rezidiven oder in Bezug auf
den klinischen Schweregrad der Venenerkrankung. Die statistisch sig-
nifikanten Unterschiede zeigten, dass technische Fehler hiufiger bei
der endovendsen Lasertherapie auftraten, wihrend postoperative
Komplikationen hiufiger in der Operationsgruppe auftraten. Die Au-
tor*innen schlussfolgern, dass eine vergleichbare klinische Wirksam-
keit gegeben ist, und dass keine der beiden Behandlungsoptionen der
anderen eindeutig tiberlegen ist.

® Eine systematische Ubersichtsarbeit von Cochrane aus 2021 [8] unter-
suchte eine Vielzahl unterschiedlicher Interventionen fiir die vendse
Insuffizienz der groffen Vena saphena magna (untere Extremitét). Ins-
gesamt wurden 24 RCTs eingeschlossen, von diesen wurden neun
RCTs fiir den direkten Vergleich zwischen der endovendsen Laserthe-
rapie und der konventionellen Chirurgie (Ligatur und Stripping) aus-
gewihlt!. Die untersuchten Endpunkte der systematischen Uber-
sichtsarbeit von Cochrane decken sich dabei mit der zuvor beschriebe-
nen systematischen Ubersichtsarbeit aus 2023 [7], als weiterer End-
punkt wurde im Cochrane-Bericht die Verbesserung der Lebensquali-
titerhoben. Die Metaanalyse konnte zeigen, dass innerhalb der ersten
finf Jahre nach Intervention die rechnische Erfolgsrate in der Gruppe
der endovendsen Lasertherapie hoher sein konnte. Nach finf Jahren
und dariiber hinaus wurde jedoch kein eindeutiger Unterschied in Be-
zug auf die technische Erfolgsrate festgestellt. Das Auftreten von Re-
zidivenwar in beiden Gruppen vergleichbar. Zur Verbesserung der Le-
bensqualitit konnte keine Meta-Analyse durchgefiihrt werden, die
Verbesserung war jedoch zwischen beiden Behandlungsgruppen ver-
gleichbar. Die Autor*innen schlussfolgern, dass die rechnischen Er-
folgsraten der unterschiedlichen Therapieformen grundsitzlich dhn-
lich sind, die endovendse Lasertherapie im Vergleich zur Sklerothera-

14/9 RCTs berichteten eine Anzahl an Patient*innen (n=1133), 5/9 RCTs berichteten
fiir die Studienpopulation hingegen eine Anzahl an Beinen (n=3850).

10 AIHTA | 2023
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Zusammenfassung der Ergebnisse

pie oder konventionellen Chirurgie jedoch bessere technische Erfolgs-
raten erzielen konnte. Zum Auftreten von Rezidiven wurde kein signi-
fikanter Unterschied festgestellt, mit Ausnahme eines moglichen lang-
fristigen Vorteils der Radiofrequenzablation im Vergleich zur endove-
nosen Lasertherapie oder zur konventionellen Chirurgie.

Die in den beiden systematischen Ubersichtsarbeiten beschriebenen Neben-
wirkungen und Komplikationen umfassten Blutergiisse (Himatome), Wund-
probleme, Nervenverletzung/ Sensibilitdtsstorung, Infektionen und Venen-
entzindung (Phlebitis). Die systematische Ubersichtsarbeit aus 2023 [7]
zeigte, dass Himatome und Infektionen in der Gruppe der endovendsen La-
sertherapie statistisch signifikant seltener auftraten. Auch die Rate von Sen-
sibilitdtsstorungen und Phlebitis war in der Gruppe der endovenodsen La-
sertherapie niedriger, jedoch ohne statistisch signifikanten Unterschied. Im
Cochrane-Bericht aus 2021 [8] wurde keine Meta-Analyse der Nebenwirkun-
gen durchgefiihrt. Hier war in der Gruppe der endovendsen Lasertherapie die
Rate an Phlebitis marginal hoher, in der Gruppe der konventionellen Chirur-
gie waren hingegen die Himatome und Wundprobleme hiufiger.

Dariiber hinaus wurden folgende relevante Leitlinien identifiziert, welche en-
dovendose Lasertherapie bei Varikosis thematisieren (siehe Tabelle 2-3):

m  Society for Vascular Surgery, American Venous Forum, and American
Vein and Lymphatic Society, Part 1: 2022 [9], Part 2: 2023 [10]

® Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie (DGP), 2019 [5]
® National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2013 [11].

Laut der deutschen Leitlinie stellt die endovendse Lasertherapie ein etablier-
tes und sicheres Therapieverfahren dar, und sollte neben der Radiofrequenz-
ablation bei Stammveneninsuffizienz als Alternative zu anderen Therapiever-
fahren angeboten werden. Die endovenése Lasertherapie mit langer Wellen-
linge (1320 — 1940 nm) und modifizierten Lichtwellenleitern stellt dabei den
aktuellen Stand der Technik dar, allerdings fehlen zu diesen neueren Verfah-
ren valide Langzeitstudien und kontrollierte Studien im Vergleich mit der
offenen Operation [5]. Laut der amerikanischen Leitlinie sollen die endove-
nosen Therapien (durch Laser- oder Radiofrequenztherapie) bevorzugt ein-
gesetzt werden. Chirurgische Eingriffe sollen dann erfolgen, wenn die en-
dovendse Therapie nicht verfiigbar oder aufgrund spezifischer anatomischer
Gegebenheiten nicht moglich ist [9, 10]. Die britische Leitlinie empfiehlt fir
Patient*innen mit Varikose die endothermische Ablation. Wenn diese nicht
moglich ist, soll die ultraschallgesteuerte Sklerotherapie angeboten werden.
Ist auch diese nicht moglich, kann die konventionelle Chirurgie angeboten
werden [11].
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Tabelle 2-2: Systematische Reviews und Metaanalysen zur endovendsen Lasertherapie ber Varizen

Autor/ Jahr Shrestha et al., 2023 [7] Whing et al., 2021 [8]
Titel Endovenous laser ablation versus conventional surgery Interventions for great saphenous vein incompetence (Review
(ligation and stripping) for primary great saphenous varicose by Cochrane)
vein: a systematic review and meta-analysis
Indikation Primary great saphenous varicose vein Great saphenous vein incompetence

Sponsoren, Interessenskonflikte

Conflicts of interest disclosure:
The authors declare no conflicts of interest.

Sources of funding:
No funding received.

Declarations of interest:
None known.

Sources of support:

Internal sources:
No sources of support provided.
External sources:
Chief Scientist Office, Scottish Government Health Directorates, The
Scottish Government, UK
The Cochrane Vascular editorial base is supported by the Chief
Scientist Office.

Eingeschlossene Studien
N Pts. (I vs. C)

10 RCTs (in 18 publications)
Total: 1936 patients

9 RCTs?
Total number of patients (4 RCTs): 1133 patients
Total number of legs (5 RCTs): 850 legs

Auflistung der eingeschlossenen Primarstudien

Carradice 2011
Christenson 2010
Eggen 2021
Flessenkamper 2013
Flessenkamper 2016
Gauw 2016
Kalteis 2008
Pronk 2010
Rajendran 2021
Rasmussen 2013
Rasmussen 20133
Rasmussen 2007
Rasmussen 2010
Rasmussen 2011
Rass 2012
Rass 2015
Venermo 2016
Wallace 2018

Darwood 2008
Flessenkamper 2013
HELP-1 2011
Magna 2013
Pronk 2010
Rasmussen 2007
Rasmussen 2011
RELACS 2012
Vernermo 2016

Intervention vs. Komparator

Endovenous laser ablation vs. conventional surgery (ligation and
stripping)

Endovenous laser ablation vs. high ligation and stripping

Wirksamkeit: Verminderung der Symptome

Clinical severity score:

No meta-analysis conducted for this outcome.

2 This Cochrane systematic review analyzed several different interventions for great saphenous vein incompetence and included a total of 24 RCTs (with 5135 patients). Of these, 9
RCTs compared endovenous laser ablation to high ligation and stripping.

3 Rasmussen et al. published two RCTs in 2013.
AIHTA | 2023
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Autor/ Jahr

Shrestha et al., 2023 [7]

At 1 year:

Whing et al., 2021 [8]

Wirksamkeit: Ausschaltung des vendsen Refluxes/ Technical success

MD 0.00 (95% CI-0.03, 0.03), no statistically significant difference

At 5 years:
SMD -0.26 (95% Cl -0.64, 0.11), no statistically significant difference

Four studies reported on VCSS with comparable improvements in
scores between interventions.

Individual study results (4 studies):
At 5 years:
Initial VCSS:
EVLA 2.8 (1.7) vs. HL/S 2.4 (1.4)
Final VCSS:
EVLA 0.4 (0.9) vs. HL/S 2.4 (1.4)

At 3 years:
Initial VCSS:
EVLA 2.68 (2.25) vs. HL/S 2.75 (1.62)
Final VCSS:
EVLA 0.34 (1.3) vs. HL/S 0.3 (0.5)

Following treatment, VCSS improved from a median (IQR) of 4 (1-3)
to 0 (0-1), (P<0.001)

Both groups showed a similar improvement in VCSS from a median

Wirksamkeit: Vorbeugung eines Rezidivs (Rekanalisation,
Revaskularisation)

Technical failure at 2 years:
OR4.35(95% Cl 1.48, 12.71), in favor of L/S

Sensitivity analysis of technical failure at 2 years:
OR 7.24 (95% C1 1.75, 29.99), in favor of L/S

of 4 (3-5) to 1 (0.3) by three months (P<0.001).

Technical success defined as complete anatomical obliteration or

absence of reflux within the great saphenous vein at six weeks on
duplex ultrasound.

Early technical success < 5 years:

Early technical success defined as complete anatomical obliteration,

or absence of reflux, within the great saphenous vein at around six

weeks, on duplex ultrasound (standard criterion of one second of
reflux was used):

OR 2.31(95% Cl 1.27, 4.23), in favor of EVLA

Long-term technical success > 5 years:
Long-term technical success defined as complete anatomical
obliteration, or absence of reflux, within the great saphenous vein
on duplex ultrasound at five years or more:

OR 0.93 (95% C10.57, 1.50), no statistically significant difference
Recurrences: Recurrence:
At 1 year: OR 0.78 (95% C10.47, 1.29), no statistically significant difference
0dds ratio 1.01 (95% Cl 0.60, 1.72), no statistically significant

difference Long-term recurrence > 5 years:

OR 1.09 (95% C10.68, 1.76), no statistically significant difference
At 2 years:
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Autor/ Jahr

Shrestha et al., 2023 [7]

Whing et al., 2021 [8]

0dds ratio 0.85 (95% Cl 0.46, 1.55), no statistically significant
edifference

At 5 years:
Odds ratio 1.05 (95% C1 0.53, 2.08), no statistically significant

difference
Sensitivity analysis of recurrence at 5 years:
OR0.70 (95% C10.52, 0.94), in favor of EVLA

Wirksamkeit: Verbesserung der Lebensqualitdt

NR

No meta-analysis conducted for this outcome.

Rates of improvement in QoL were comparable
between both treatment groups in all studies.

Wirksamkeit: Zeitspanne zur Riickkehr zur normalen Aktivitat/ Arbeit

Return to normal activities:
MD -3.49 (95% C1-9.69, 2.70), no statistically significant difference
Fixed effect model: MD -6.12 (95% Cl -6.83, -5.41), in favor of EVLA

Return to work:
MD -1.95 (95% (I -7.63, 3.73), no statistically significant difference
Fixed effect model: MD -4.54 (95% Cl -5.15, -3.93), in favor of EVLA

No meta-analysis conducted for this outcome.

Seven studies evaluated return to normal activities and work. The
majority of studies demonstrated that participants undergoing EVLA
returned to work faster.

Wirksamkeit: Behandlungsdauer der Intervention

Procedural duration outcome:
Random-effect model:
MD 13.02 (95% Cl -1.88, 27.92), no statistically significant difference

Fixed effect model:
MD 8.00 (95% C14.70, 11.30), in favor of L/S

No meta-analysis conducted for this outcome.

Individual study results (3 studies):
Time in minutes:
EVLA 61 (14) vs. HL/S 67 (16)
EVLA 26 (12-80) vs. HL/S 32 (15-80)
EVLA 83 (17) [50-139] vs. HL/S 95 (19) [62-155]

Sicherheit: Nebenwirkungen

Complications:
Bruising:
OR: 0.43; 95% Cl: 0.28-0.64
Heterogeneity: 0%
Significance: <0.0001

Hematoma:
OR: 0.35;95% CI: 0.21-0.59
Heterogeneity: 0%
Significance: <0.0001

Sensory disturbance:
OR: 0.63;95% Cl: 0.37-1.07

Heterogeneity: 35%
Significance: 0.09

Infection:
OR: 0.38;95% CI: 0.14-1.01
Heterogeneity: 0%

Analysis was prevented as studies reported
minor and major complications using different
definitions and at varying time points.
Slightly higher rates of early haematomas and
wound problems were possibly seen with HL/
S (surgery); and EVLA may be associated with
slightly more phlebitis.
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Autor/ Jahr

Shrestha et al., 2023 [7]

Whing et al., 2021 [8]

Significance: 0.05

Phlebitis:
OR: 0.98; 95% Cl: 0.46-2.07
Heterogeneity: 0%
Significance: 0.95

Schlussfolgrung der Autoren

EVLA and conventional surgery have no difference in short-
term and long-term outcomes like procedural time, recovery time,
technical failure, or clinical severity score.

Technical failures were more common in the EVLA, whereas
postoperative complications were more common in the surgery
group.

Both have comparable clinical effectiveness, and neither
modality has clear superiority over the other. Other parameters,
like cost-effectiveness, must be assessed at the hospital level before
choosing the right procedure for the patients.

Our conclusions are limited due to the relatively small number of
studies for each comparison and differences in outcome definitions
and time points reported.

Technical success was comparable between most modalities.
EVLA may offer improved technical success compared to UGFS
or HL/S. HL/S may have improved technical success compared to
UGFS.

No evidence of a difference was detected in recurrence,
except for a possible long-term benefit for RFA compared to
EVLA or HL/S. Studies which provide more evidence on the
breadth of treatments are needed.

Future trials should seek to standardise clinical terminology of
outcome measures and the time points at which they are
measured.

Legende: EVLA — endovendse Laserablation (engl. endovenous laser ablation), HL/S — high litation and stripping, MD — mean difference, NA — nicht anwendbar (engl. not
applicable), NR — nicht berichtet (engl. not reported), OR — odds ratio, RFA — Radiofrequenzablation (engl. Radiofrequency ablation), SMD — standardized mean difterence, UGFS
— ultrasound-guided foam sclerotherapy, QoL — Lebensqualitit (engl. quality of life)
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National Institute for Health
and Care Excellence (NICE),
2013 [11]

Tabelle 2-3: Medizinische Leitlinien zur endovendsen Lasertherapie bei Varizen
Autor/ Jahr Society for Vascular Surgery, American |Society for Vascular Surgery, American| Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie (DGP) (fe-
Venous Forum, and American Vein and Venous Forum, and American Vein and| derfiihrend), Deutsche Gesellschaft fiir Gefa3chi-

Lymphatic Society, Part 1: 2022 [9] Lymphatic Society, Part 2: 2023 [10] | rurgie und GefaBmedizin - Gesellschaft fiir opera-

tive, endovaskuldre und praventive GefaBmedizin

e.V. (DGG), Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie,

Gesellschaft fiir GefaBmedizin e.V. (DGA), Deutsche

Dermatologischen Gesellschaft (DDG), Deutsche

Gesellschaft fiir Dermatochirurgie e.V. (DGDC), Be-

rufsverband der Phlebologen e.V. (BVP) und Ar-

beitsgemeinschaft der niedergelassenen GefaBchi-

rurgen Deutschlands e.V. (ANG), 2019 [5]
Titel Clinical practice guidelines for the Clinical practice guidelines for the S2k - Leitlinie Diagnostik und Therapie der Varikose  |Varicose veins: diagnosis and
management of varicose veins of the lower management of varicose veins of the management
extremities. Part |. Duplex Scanning and lower extremities. Part Il: Endorsed by
Treatment of Superficial Truncal Reflux: the Society of Interventional Radiology
and the Society for Vascular Medicine

Endorsed by the Society for Vascular
Medicine and the International Union of
Phlebology
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Aussage zur
Therapie mit
endovendser
Lasertherapie

Recommendation 2.2.1:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the great
saphenous vein, who are candidates for
intervention, we recommend
treatment with endovenous ablation
over high ligation and stripping of the
great saphenous vein because of less
postprocedure pain and morbidity and
an earlier return to regular activity.

Level of recommendation: grade 1
(strong), quality of evidence: B
(moderate)

Recommendation 2.2.2:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the small
saphenous vein, who are candidates for
intervention, we recommend
treatment with endovenous ablation
over ligation and stripping of the small
saphenous vein because of less
postprocedure pain and morbidity and
an earlier return to regular activity.

Level of recommendation: grade 1
(strong), quality of evidence: C (low to
very low)

Recommendation 2.2.3:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the anterior
accessory or posterior accessory great
saphenous vein, who are candidates for
intervention, we suggest treatment
with endovenous ablation, with
additional phlebectomy, if needed,
over ligation and stripping of the
accessory great saphenous vein
because of less postprocedure pain and
morbidity and an earlier return to
regular activity.

Level of recommendation: grade 2
(weak), quality of evidence: C (low to
very low)

Recommendation 4.1.1:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the GSV, who
are candidates for intervention, we
recommend treatment with
endovenous ablation over HL&S of the
GSV.

Grade of Recommendation: 1 (strong)
Quality of Evidence: B (moderate)

Recommendation 4.1.2:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the SSV, who
are candidates for intervention, we
recommend treatment with
endovenous ablation over ligation and
stripping of the SSV.

Grade of Recommendation: 1 (strong)
Quality of Evidence: C (low to very low)

Recommendation 4.1.3:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the AAGSV or
PAGSV, who are candidates for
intervention, we suggest treatment
with endovenous ablation, with
additional phlebectomy, if needed, over
ligation and stripping of the accessory
vein.

Grade of Recommendation: 2 (weak)
Quality of Evidence: C (low to very low)

Recommendation 4.1.4:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the GSV or SSV,
we recommend treatment with HL&S of
the saphenous vein if technology or
expertise in endovenous ablation is not
available or if the venous anatomy
precludes endovenous treatment.

Grade of Recommendation: 1 (strong)
Quality of Evidence: B (moderate)

Empfehlung 107:
Zur Optimierung des Therapieergebnisses sollten

Verbesserungen der angewandten Technologien /
Wellenldngen / Lichtwellenleiter in die
Therapieentscheidung einbezogen werden.

Empfehlung 108:
Eine Bare-Fiber soll nur mit geeignetem

Fihrungskatheter vorgeschoben werden.

Empfehlung 109:

Zur EVLA sollten bevorzugt Behandlungsprotokolle mit
kontinuierlichem Riickzug verwendet werden. Die
Riickzugsgeschwindigkeit richtet sich nach der
gewlinschten Energiedichte.

Empfehlung 110:
Bei der EVLA sollten die Energiedichte, Leistung in

[Watt] und Riickzugsgeschwindigkeit in [mm/s] an die
verwendete Laserwellenldnge und das Venenlumen
angepasst werden.

Empfehlung 111:
Die Art der Anwendung, verwendete Laserfaser und

Wellenldnge, verwendete TumeszenzlGsung
(Zusammensetzung und Menge) sollen dokumentiert
werden. Die Dokumentation soll die Leistung in [Watt],
die Gesamtenergie in [Joule], die behandelte
Venenstrecke in [cm], den Lasermodus und ggf. das
Pulsprotokoll umfassen.

Empfehlung 112:
Die applizierte Energiedichte (LEED) sollte 60 — 100 J /

cm Vene betragen. Dabei sollte die Energiedichte dem
Venendurchmesser angepasst werden.

Empfehlung 113:
Bei der Indikationsstellung bzw. bei der Verfahrenswahl

zur endothermischen Laserablation kann es sinnvoll
sein, den Venendurchmesser zu berlicksichtigen, wobei
ein eindeutiger Schwellenwert derzeit nicht definiert
werden kann.

Empfehlung 114:

Aufgrund des ungtinstigen Nebenwirkungsprofils der
EVLA mit kurzen Wellenldngen (810-980 nm) und bare
fiber sollte zur Behandlung der Stammvarikose ein
Verfahren mit Iangeren Wellenldngen und / oder
modifiziertem Lichtleiter oder ein
Radiofrequenzverfahren der neueren Generation
bevorzugt werden.

Interventional
treatment:

For people with
confirmed varicose
veins and truncal reflux:

Offer endothermal
ablation. If
endothermal ablation is
unsuitable, offer
ultrasound-guided
foam sclerotherapy. If
ultrasound-guided
foam sclerotherapy is
unsuitable, offer
surgery.

If incompetent varicose
tributaries are to be treated,
consider treating them at
the same time.

If offering compression
bandaging or hosiery for
use after interventional
treatment, do not use for
more than 7 days.

Non-interventional
treatment;

Do not offer compression
hosiery to treat varicose
veins unless interventional
treatment is unsuitable.

Management during
pregnancy:

Give pregnant women
presenting with varicose
veins information on the

effect of pregnancy on

varicose veins.

Do not carry out
interventional treatment for
varicose veins during
pregnancy other than in
exceptional circumstances.
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Recommendation 2.3.1:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the great or
small saphenous vein, we recommend
treatment with ligation and stripping of
the saphenous vein if technology or
expertise in endovenous ablation is not
available or if the venous anatomy
precludes endovenous treatment.

Level of recommendation: grade 1
(strong), quality of evidence: B
(moderate)

Recommendation 2.3.2:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the anterior
accessory or the posterior accessory

great saphenous vein, we suggest
treatment with ligation and stripping of
the accessory great saphenous vein,
with additional phlebectomy, if

needed, if technology or expertise in
endovenous ablations is not available

or if the venous anatomy precludes

endovenous treatment.

Level of recommendation: grade 2
(weak), quality of evidence: C (low to
very low)

Recommendation 2.4.1:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the great
saphenous vein who place a high

priority on the long-term outcomes of

treatment (quality of life and
recurrence), we suggest treatment with
endovenous laser ablation,
radiofrequency ablation, or high

ligation and stripping over physician-

compounded ultrasound-guided foam
sclerotherapy.

Recommendation 4.1.5:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the AAGSV or
PAGSV, we suggest treatment with
ligation and stripping of the accessory
saphenous vein, with additional
phlebectomy, if needed, if technology
or expertise in endovenous ablations is
not available or if the venous anatomy
precludes endovenous treatment.

Grade of Recommendation: 2 (weak)
Quality of Evidence: C (low to very low)

Recommendation 4.1.6:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the GSV who
place a high priority on the long-term
outcomes of treatment (quality of life

[QOL] and recurrence), we suggest
treatment with endovenous laser
ablation (EVLA), radiofrequency ablation
(RFA), or HL&S over physician-
compounded ultrasound-guided foam
sclerotherapy (UGFS), because of long-
term improvement of QOL and reduced
recurrence

Grade of Recommendation: 2 (weak)
Quality of Evidence: B (moderate)

Recommendation 4.1.7:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the SSV, we
suggest treatment with EVLA, RFA, or
ligation and stripping from the knee to
the upper or midcalf over physician-
compounded UGFS because of long-
term improvement of QOL and reduced
recurrence

Grade of Recommendation: 2 (weak)
Quality of Evidence: C (low to very low)

Recommendation 4.1.8:

Empfehlung 115:
Zur Reduktion von unerwiinschten Nebenwirkungen

wie Ekchymosen, postoperativen Schmerzen und
Parasthesien sollten modifizierte Lichtleiter wie z. B.
radialabstrahlende Lichtwellenleiter und langere
Wellenlangen bevorzugt werden.

Empfehlung 118:
Die Endovendse Laserablation und die

Radiofrequenzablation mit modernen Verfahren zur
Ausschaltung des epifaszialen Refluxes bei
Stammveneninsuffizienz sollte Varikosepatienten als
Alternative zu anderen Therapieverfahren
angeboten werden.

Allgemeine Zusammenfassung der endovengs
thermischen Ablationsverfahren (EVTA):

Die endovendse Laserablation (EVLA) ist ein
etabliertes und sicheres Therapieverfahren zur
Behandlung der Stammveneninsuffizienz von VSM

und VSP sowie des intrafaszialen Verlaufs der
akzessorischen Venen der VSM, wie z. B. VSAA und
VSAP und der V. femoropoplitea. Die technische
Entwicklung scheint noch nicht abgeschlossen. Die
EVLA mit Lasern der 1. Generation mit kurzen
Wellenldngen (810 - 980 nm) und bare fiber weist im
Vergleich mit Lasern mit langer Wellenldnge (1320 -
1940 nm) und modifizierten Lichtwellenleitern und
der RFA ein ungtinstigeres Nebenwirkungsprofil und
im Vergleich mit Crossektomie und Stripping
beziiglich duplexsonographisch nachweisbarer
inguinaler Rezidiv-Refluxe und klinischer Rezidive, die
der behandelten Crossenregion entstammen, eine
schlechtere Langzeiteffektivitat (Studien mit einer
Nachbeobachtungszeit von 5 Jahren) auf. Die
klinische Rezidivrate insgesamt, die

Lebensqualitdtsverbesserung sowie die

Beschwerdesymptomatik sind aber nach

Crossektomie und Stripping gegeniiber EVLA und
RFA nicht signifikant unterschiedlich.

Consider compression
hosiery for symptom relief
of leg swelling associated
with varicose veins during

pregnancy.
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Level of recommendation: grade 2
(weak) quality of evidence: B
(moderate)

Recommendation 2.4.2:

For patients with symptomatic
varicose veins and axial reflux in the
small saphenous vein who place a high
priority on the long-term outcomes of
treatment (quality of life and
recurrence), we suggest treatment with
laser ablation, radiofrequency ablation,
or ligation and stripping from the knee
to the upper or mid-calf over physician-
compounded ultrasound-guided foam
sclerotherapy.

Level of recommendation: grade 2
(weak) quality of evidence: C (low to
very low)

Recommendation 2.4.3:

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the anterior
accessory or posterior accessory great
saphenous vein who place a high
priority on the long-term outcomes of
treatment (quality of life and
recurrence), we suggest treatment of
the refluxing superficial trunk with
endovenous laser ablation,
radiofrequency ablation, or high
ligation and stripping, with additional
phlebectomy, if needed, over
physician-compounded ultrasound-
guided foam sclerotherapy.

Level of recommendation: grade 2 (weak),
quality of evidence: C (low to very low)

For patients with symptomatic varicose
veins and axial reflux in the AAGSV or
PAGSV who place a high priority on the
long-term outcomes of treatment (QOL
and recurrence), we suggest treatment
of the refluxing superficial trunk with
endovenous laser ablation, RFA, or
HL&S, with additional phlebectomy, if
needed, over physician-compounded
UGFS because of long-term
improvement of QOL and reduced
recurrence

Grade of Recommendation: 2 (weak)
Quality of Evidence: C (low to very low)

Die EVLA mit Lasern mit langer Wellenlédnge (1320
- 1940 nm) und modifizierten Lichtwellenleitern
stellt den aktuellen Stand der Technik dar. Durch
Studien belegt sind geringere Nebenwirkungen und

eine rasche postoperative Rekonvaleszenz sowie eine

gute Effektivitat mit hohen Verschlussraten.
Allerdings fehlen zu diesen neueren Verfahren
valide Langzeitstudien und kontrollierte Studien
im Vergleich mit der offenen Operation. Ebenso
fehlen Studien, die es durch entsprechende
Stratifikation ermdglichen, eine Aussage zu einer
individualisierten Indikationsstellung anhand

prognostisch vermutlich bedeutsamer Parameter (z. B.

Venendurchmesser, CEAP-Klassifikation) zu treffen.

Die derzeit zur Verfiigung stehenden verschiedenen
Radiofrequenztherapien (RFA), die
radiofrequenzbetriebene segmentale thermische
Ablation (segmentale Radiofrequenzablation, sRFA)
und die radiofrequenzinduzierte Thermotherapie
(bipolare Radiofrequenzablation, bRFA) haben sich
ebenfalls zur Ausschaltung des intrafaszialen vendsen
Refluxes als sichere und effektive Therapieverfahren
etabliert. Perioperativ zeigen sich Vorteile hinsichtlich
Schmerzsymptomatik und der Aufnahme der
tdglichen Aktivitdten. Wegen der geringeren
Datenlage zu bRFA kann hierzu nur eine
eingeschrankte Aussage hinsichtlich der mittel- und
langfristigen Ergebnisse gemacht werden.

EVLA und sRFA zeigten in klinischen
multizentrischen vergleichenden randomisierten
Studien und Kohortenstudien eine signifikante
Verbesserung der Lebensqualitdt und des
klinischen Schweregrades (VCSS) der CVI.

Legende: bRFA — bipolare Radiofrequenzablation, CVI — chronische vendse Insuftizienz, EVLA — endovenose Laserablation, EVTA — endovendse thermische Ablationsverfahren,
NA — nicht anwendbar (engl. not applicable), RFA — Radiofrequenablation, sSRFA — segmentale Radiofrequenzablation, VCSS — Venous Clinical Severity Score, VSAA — Vena

saphena accessoria anterior, VSAP — Vena saphena accessoria posterior, VSM — Vena saphena magna, VSP — Vena saphena parva
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Laufende Studien

Es konnten 37 laufende Studien identifiziert werden, welche fiir die Frage-
stellung relevant erscheinen. Diese aktuell laufenden Interventionsstudien,
RCTs und nicht-randomisierte Studien von Interventionen, untersuchen die
endovenose Lasertherapie bei Varizen oder bei der chronisch vendsen Insuf-
fizienz. Eine Liste dieser aktuell laufenden Studien kann von den Autor*in-
nen angefragt werden.

Diskussion

Die endovendse Lasertherapie stellt eine minimal-invasive Behandlungsop-
tion fiir Patient*innen mit Varizen dar. Sie zdhlt zusammen mit der endove-
nosen Radiofrequenztherapie zu den endovendsen thermischen Verfahren,
und ist seit ca. 25 Jahren zur Behandlung der Varikosis zugelassen. Der vor-
liegende Rapid Review untersuchte die Wirksamkeit und Sicherheit der en-
dovenosen Lasertherapie im Vergleich zur konventionellen Chirurgie (hohe
Ligatur und Stripping) bei Varikosis der unteren Extremitit in Bezug auf
Symptomminderung, patient*innenrelevante Endpunkte, und in Bezug auf
Nebenwirkungen.

Dabei wurden zwei rezente systematische Ubersichtsarbeiten, basierend auf
RCTs, herangezogen [7, 8]. Einige der analysierten RCTs waren in beiden
systematischen Ubersichtsarbeiten eingeschlossen. Insgesamt zeigt die Evi-
denz auf, dass die Wirksamkeit in beiden Gruppen vergleichbar ist. So konn-
ten keine statistisch signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Behand-
lungsdauer, die Riickkehr zur normalen Aktivitit, das Auftreten von Rezidiv-
raten oder die Symptomminderung zwischen den Gruppen gezeigt werden. In
Anbetracht der signifikanten Unterschiede waren technische Fehler bei der
endovenosen Lasertherapie hiufiger, jedoch postoperative Komplikationen
bei den chirurgischen Verfahren hiufiger. Die in diesem Rapid Review ein-
geschlossene systematische Ubersichtsarbeit von Cochrane fand hingegen
keinen statistisch signifikanten Unterschied der technischen Erfolgsrate
(nach finf Jahren). In Bezug auf Rezidive konnte die endovendse Radiofre-
quenzablation der endovendsen Lasertherapie jedoch iiberlegen sein, hierfiir
sind weitere Studien und Langzeitdaten notwendig.

Eine systematische Ubersichtsarbeit aus 2022 untersuchte, ob die Anwendung
einer Kompressionstherapie nach erfolgten endovendsen thermischen Ver-
fahren fiir chronisch vendse Insuffizienz einen Vorteil bietet. Dabei wurden
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten einer anschlieBenden Kom-
pressionstherapie fiir Schmerzlinderung und Zeit zur Riickkehr zur norma-
len Aktivitit aufgezeigt. In Bezug auf Wundprobleme, Komplikationen, den
klinischen Schweregrad der Venenerkrankung oder der Lebensqualitit
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen ge-
zeigt werden. Die Autor*innen empfehlen die routineméifige Anwendung der
Kompressionstherapie mit elastischen Striimpfen nach endovendser thermi-
scher Ablation von Krampfadern [12].
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CHIVA-Methode vs.
endovendse
Lasertherapie: nur kleine
Anzahl von Studien
vorhanden

endovendse Laserablation
als kosteneffektivste
Option (britische
gesundheitsékonomische
Analyse)

kanadisches HTA:
endovendse
Behandlungen wirksamer
und kostengunstiger als
chirurgisches
Venenstripping

endovenose Lasertherapie
am ehesten die
kosteneffektivste Option

medizinische Leitlinien:
bei Varizen bevorzugt
endovenodse Verfahren

einzusetzen

Limitationen

Endovendse Lasertherapie

Eine weitere, operative Behandlungsmoglichkeit der chronisch vendsen In-
suffizienz stellt die CHIVA-Methode dar (frz. ,Cure conservatrice et hémo-
dynamique de 'insuffisance veineuse en ambulatoire”). Laut einem Cochrane
Bericht aus 2021 gibt es im Vergleich zwischen CHIVA und konventioneller
Varizenchirurgie durch hohe Ligation und Stripping nur einen geringen oder
gar keinen Unterschied in Bezug auf die Rezidivrate, aber mittels CHIVA-
Methode konnen Nervenverletzungen und Himatome leicht reduziert sein.
Im Vergleich zur endovendsen Lasertherapie macht die CHIVA-Methode
moglicherweise nur einen geringen oder gar keinen Unterschied in Bezug auf
die Rezidivrate oder Nebenwirkungen, diese Aussage beruht laut Autor*in-
nen jedoch auf einer kleinen Anzahl von Studien mit einer geringen Anzahl
an unerwiinschten Ereignissen und hohem Verzerrungsrisiko [13].

Eine britische gesundheitsokonomische Analyse aus 2022 ergab, dass die en-
dovendse Laserablation die kosteneffektivste therapeutische Option bei er-
wachsenen Patient*innen mit Insuffizienz der groffen Vena saphena magna
(untere Extremitét) darstellt. Die endovendse Radiofrequenzablation liegt in
der Kosteneffektivitit knapp dahinter, und andere Therapieverfahren (me-
chanochemische Abliteration, Sklerosierungstherapie, konservative Behand-
lung sowie hohe Ligatur und Stripping) seien im britischen Kostenmodell
derzeit nicht kosteneffektiv [14].

Zu dhnlichen Ergebnissen kommt ein kanadisches Health Technology Asses-
sment zu nicht-thermalen endovendsen Verfahren fiir Varizen. In diesem
wurde gezeigt, dass endovendse chemische Verfahren (Sklerosierungsthera-
pie, Cyanoacrylatkleber) zu dhnlichen patient*innenrelevanten Ergebnissen
und einer etwas kiirzeren Erholungszeit im Vergleich zu endovendsen ther-
mischen Verfahren fiihren konnen, jedoch in der technischen Erfolgsrate et-
was schlechter abschneiden. Im Vergleich zum chirurgischen Venenstripping
waren alle endovendsen Behandlungen wirksamer und kostengiinstiger. Die
Autor*innen schlussfolgern, dass die endovendse Lasertherapie am ehesten
die kosteneffektivste Behandlungsoption darstellt [15].

Dariiber hinaus empfehlen vier medizinische Leitlinien, bei Varizen bevor-
zugt endovendse thermische Verfahren einzusetzen. Darin werden sowohl die
endovendse Lasertherapie als auch die endovendse Radiofrequenztherapie ge-
nannt. Die chirurgischen Verfahren sollen laut diesen medizinischen Leitli-
nien nur bei spezifischen anatomischen Gegebenheiten durchgefiihrt werden,
oder wenn endovenodse Verfahren nicht verfiigbar sind.

Die Limitationen der vorliegenden Arbeit sind, dass nur systematische Uber-
sichtsarbeiten der letzten drei Jahre verwendet wurden und dadurch eventuell
wichtige Detailinformationen verloren gingen. Es wurde zudem kein Risk-of-
Bias Assessment (Verzerrungsrisiko) der in den Ubersichtsarbeiten inkludi-
erten Primérstudien durchgefiihrt (diese wurden von den systematischen
Ubersichtsarbeiten von niedrig bis hoch eingestuft). Dariiber hinaus wurden
die in diesem Rapid Review beschriebenen Leitlinien nicht einer qualitativen
Bewertung unterzogen. Weiters wurde kein Vergleich zwischen der endove-
nosen Lasertherapie und anderen nicht-chirurgischen Verfahren (wie etwa
der endoventsen Radiofrequenzobliteration oder den endovendsen chemi-
schen Verfahren) aufgestellt.
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Schlussfolgerung

Die Evidenz zeigt, dass durch Anwendung von endovenoser Lasertherapie bei
Varizen grundsitzlich eine vergleichbare Wirksamkeit wie durch konventio-
nelle chirurgische Verfahren erreicht werden kann. In Bezug auf die Behand-
lungsdauer, die Riickkehr zur normalen Aktivitit, das Auftreten von Rezidi-
ven oder die Symptomminderung gab es keine signifikanten Unterschiede
zwischen beiden Behandlungsoptionen, wiahrend die Evidenz darauf hindeu-
tet, dass Nebenwirkungen und postoperative Komplikationen bei endoveno-
ser Lasertherapie seltener auftreten.

Medizinische Leitlinien empfehlen die konventionellen chirurgischen Ver-
fahren nur bei spezifischen anatomischen Gegebenheiten, oder wenn endove-
nose Verfahren nicht verfiigbar sind.
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Komplikationsraten bei
EVLT

medizinische Leitlinien:

endovenose Verfahren
vorzuziehen

23


https://www.aihta.at/

Aus 86 Referenzen:
2 fur die qualitative

3 Anhang

Literaturauswahl

Endovendse Lasertherapie

Insgesamt standen 86 Quellen fiir die Literaturauswahl zur Verfiigung. Der
Auswahlprozess ist in Abbildung 3-1 dargestellt:

Evidenzsynthese
ausgewahlt
( N\
- Records identified through Additional records identified
O database searching through hand search
8 (n=79) (n=36)
5
g v 7
Records after duplicates removed
— (n=86)
S
2
£ v
D
g Records screened
A (n=86)
— »
S
\ 4
E‘ Full-text articles
o) assessed for eligibility
2 (n=14)
L
| »
T
A
Studies included in qualitative
gl synthesis
o}
o (n=2)
=)
2
= Systematic Reviews based on
clinical studies
-

Records excluded
(n=72)

Full-text articles excluded,
with reasons
(n=12)

B Systematic reviews with critically
low AMSTAR assessment (n=8)

| Systematic reviews with low
AMSTAR assessment (n=2)

m Full-text not available (n=1)
m Other study type (n=1)

Abbildung 3-1: Darstellung des Auswahiprozesses (PRISMA Flow Diagramm)
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Risk of Bias Bewertung der eingeschlossenen systematischen Reviews

Tabelle 3-1: Risk of Bias Assessment of Systematic Reviews with AMSTAR-2

the review contain an
explicit statement
that the review
methods were estab-
lished prior to the
conduct of the re-
view and did the re-
port justify any sig-
nificant deviations
from the protocol?

Author, year (indi- | Shrestha | Alozaiet | Chaitidis | Gasioret | Setiaet | Sussman Borsuk Farahet | Healyet | Siribum- Whing Holzhei
cation) etal,, al., 2022 etal,, al., 2022 | al., 2022 etal,, etal,, al,, 2021 | al., 2021 rung- etal.,, mer et
2023 (Anterior 2022 (Superfi- (Vari- 2022 2021 (Vari- (Endove- | wonget 2021 al., 2020
(Primary acces- (Chronic cial Ve- cose (Resid- (Endo- cose nous al., 2021 (Great (Vari-
greatsa- | sory sa- venous nous In- veins) ual be- thermal veins) heat-in- (Great saphe- cose
phenous | phenous | disorder) | compe- [19] low the heat in- [22] duced saphe- nous great sa-
varicose vein in- [17] tence) knee ve- duced throm- nous veinin- | phenous
vein) [7] suffi- [18] nous re- throm- bosis fol- | vein re- compe- veins)
ciency) flux after bosis) lowing flux) [24] tence) [25]
[16] endove- [21] endove- [8]
nous nous
thermal thermal
ablation ablation
of the of the
great sa- great sa-
phenous phenous
vein) vein)
[20] [23]
1. Did the research Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
questions and inclu-
sion criteria for the
review include the
components of PICO?
2. Did the report of Yes No No Yes No No No Yes Yes Yes Yes No
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3. Did the review au-
thors explain their se-
lection of the study
designs for inclusion
in the review?

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

4. Did the review au-
thors use a compre-
hensive literature
search strategy?

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

Yes

No

Yes

Yes

No

5. Did the review au-
thors perform study
selection in
duplicate?

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

6. Did the review au-
thors perform data
extraction in
duplicate?

Yes

Yes

No

Yes

No

Yes

No

Yes

Yes

Yes

Yes

No

7. Did the review au-
thors provide a list of
excluded

studies and justify
the exclusions?

Partial
Yes

Yes

No

Yes

Partial
Yes

Yes

No

Partial
Yes

Yes

Partial Yes

Yes

No

8. Did the review au-
thors describe the in-
cluded studies in ad-
equate detail?

Yes

Yes

No

Yes

No

Yes

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

9. Did the review au-
thors use a satisfac-
tory technique for as-
sessing the risk of
bias (RoB) in individ-
ual studies that were
included in the re-
view?

Yes

Partial
Yes

No

Yes

No

No

No

Yes

Partial Yes

Yes

Yes

No

10. Did the review
authors report on the
sources of

funding for the stud-
ies included in the re-
view?

No

No

No

No

No

No

No

Yes

No

No

Yes

No

11. If meta-analysis
was performed did

Yes

Yes

NA

Yes

NA

Yes

NA

Yes

Yes

Yes

Yes

NA
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the review authors
use appropriate
methods for statisti-
cal combination of
results?

RCTs

12. If meta-analysis
was performed, did
the review

authors assess the
potential impact of
RoB in individual
studies on the results
of the meta-analysis
or other

evidence synthesis?

Yes

No

NA

No

NA

No

NA

Yes

No

Yes

Yes

NA

13. Did the review
authors account for
RoB in individual
studies when inter-
preting/ discussing
the results of the re-
view?

Yes

Yes

No

No

No

No

No

Yes

No

No

Yes

No

14. Did the review
authors provide a
satisfactory explana-
tion for, and discus-
sion of, any hetero-
geneity observed in
the results of the re-
view?

Yes

Yes

No

Yes

Yes

Yes

No

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

15. If they performed
quantitative synthe-
sis did the review au-
thors carry out an ad-
equate investigation
of publication bias
(small study bias) and
discuss its likely im-
pact on the results of
the review?

Yes

No

NA

No

NA

No

NA

No

Yes

Yes

Yes

NA

16. Did the review
authors report any

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No
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potential sources of
conflict of interest,
including any fund-
ing they received for
conducting the re-
view?

Overall confidence High Critically Critically Critically Critically Critically Critically Low Critically Low High Critically
Low Low Low Low Low Low Low Low

Legende: AMSTAR — Bewertungsinstrument fiir systematische Ubersichtsarbeiten (engl. A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews), RCT — randomisiert kontrollierte
Studie (engl. randomised controlled trial), NA — nicht anwendbar (engl. not applicable)
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Suchstrategie

Medline via Ovid
Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to November 07, 2023>

exp Varicose Veins/ (19579)

varicos*.mp. (28959)

exp Saphenous Vein/ (16459)

GSV.ti,ab. (1189)

exp Venous Insufficiency/ (8438)

CVL.ti,ab. (4044)

((varic* or incomp* or insuffici* or tortuous or sapheno* or GSV or CVI) adj5 (vein* or ven*)).mp.
(53451)

8 lor2or3or4orSor6or7(67950)

9 exp Laser Therapy/ (67130)

10 laser*.mp. (368249)

11  EVLT.mp. (131)

12 ELT.mp. (966)

13 9or10or 1l or 12 (370444)

14 8and 13 (2125)

15 limit 14 to (meta analysis or "systematic review") (75)

16  (((comprehensive* or integrative or systematic*) adj3 (bibliographic* or review* or literature)) or
(meta-analy* or metaanaly* or "research synthesis" or ((information or data) adj3 synthesis) or (data
adj2 extract*))).ti,ab. or (cinahl or (cochrane adj3 trial*) or embase or medline or psyclit or (psycinfo
not "psycinfo database") or pubmed or scopus or "sociological abstracts" or "web of science").ab. or
("cochrane database of systematic reviews" or evidence report technology assessment or evidence report
technology assessment summary).jn. or Evidence Report: Technology Assessment*.jn. or ((review adjS
(rationale or evidence)).ti,ab. and review.pt.) or meta-analysis as topic/ or Meta-Analysis.pt. (727005)
17 14 and 16 (128)

18 150r17 (130)

19  limit 18 to yr="2018 - 2023" (60)

20 limit 19 to (english or german) (59)

NN WU B W[ [

2220 8.8 8.8.2.8.2.2.0.0.0.8.8.8.8.8.8.8.0.0.0.8.8

Date of search: 08.11.2023
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The Cochrane Library

Search Name: Laser Therapy for Varicous Veins

Last Saved: 09/11/2023 12:24:28

Comment: HTA-Infodienst (R])
ID Search
#1 MeSH descriptor: [Varicose Veins] explode all trees
#2 varicos* (Word variations have been searched)
#3 MeSH descriptor: [Saphenous Vein] explode all trees
#4 (GSV):ti,ab,kw
#5 MeSH descriptor: [Venous Insufficiency] explode all trees
#6 (CVI):ti,ab,kw
#7 ((varic* OR incomp* OR insuffici* OR tortuous OR sapheno*) NEAR (vein* OR ven*))
(Word variations have been searched)
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7
#9 MeSH descriptor: [Laser Therapy] explode all trees
#10 laser* (Word variations have been searched)
#11 EVLT
#12 ELT
#13 #9 OR #10 OR #11 OR #12
#14 #8 AND #13
#15 #14 with Cochrane Library publication date Between Jan 2018 and Nov 2023
#16 #15 in Cochrane Reviews, Cochrane Protocols
16 Hits

Epistemonikos

Full query:

(title:((((varic* OR incomp* OR insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND

(vein* OR ven*)) OR varicos*) AND laser*) OR abstract:((((varic* OR incomp* OR insuffici* OR tortu-
ous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein* OR ven*)) OR varicos*) AND laser*))

limited to Systematic Reviews and publication years 2018-2023

41 Hits

Date of search: 09.11.2023
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HTA (INAHTA)

Search | Search query,"Hits","Searched At"

step #

16 ((((ELT) OR (EVLT) OR (laser*) OR ("Laser Therapy"[mhe])) AND (((varic* OR incomp*
OR insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein* OR ven*)) OR
((CVD[Title] OR (CVD)[abs]) OR ("Venous Insufficiency"[mhe]) OR ((GSV)[Title] OR
(GSV)[abs]) OR ("Saphenous Vein"[mhe]) OR (varicos*) OR ("Varicose Veins"[mhe])))
FROM 2018 TO 2023) AND (English OR German)[Language],"0","2023-11-
09T14:37:14.000000Z"

15 (((ELT) OR (EVLT) OR (laser*) OR ("Laser Therapy"[mhe])) AND (((varic* OR incomp*
OR insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein* OR ven*)) OR
((CVD[Title] OR (CVI)[abs]) OR ("Venous Insufficiency"[mhe]) OR ((GSV)[Title] OR
(GSV)[abs]) OR ("Saphenous Vein"[mhe]) OR (varicos*) OR ("Varicose Veins"[mhe])))
FROM 2018 TO 2023,"1","2023-11-09T14:36:02.000000Z"

14 ((ELT) OR (EVLT) OR (laser*) OR ("Laser Therapy"[mhe])) AND (((varic* OR incomp* OR
insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein* OR ven*)) OR ((CVD)[Ti-
tle] OR (CVI)[abs]) OR ("Venous Insufficiency"[mhe]) OR ((GSV)[Title] OR (GSV)[abs]) OR
("Saphenous Vein"[mhe]) OR (varicos*) OR ("Varicose Veins"[mhe])),"34","2023-11-
09T14:35:26.000000Z"

13 (ELT) OR (EVLT) OR (laser*) OR ("Laser Therapy"[mhe]),"356","2023-11-
09T14:35:11.000000Z"

12 ELT,"5","2023-11-09T14:34:56.000000Z"

11 EVLT,"8","2023-11-09T14:34:51.000000Z"

10 laser*,"321","2023-11-09T14:34:35.000000Z"

9 "Laser Therapy"[mhe],"192","2023-11-09T14:34:22.000000Z"

8 ((varic* OR incomp* OR insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein*
OR ven*)) OR ((CVI)[Title] OR (CVI)[abs]) OR ("Venous Insufficiency'[mhe]) OR
((GSV)[Title] OR (GSV)[abs]) OR ("Saphenous Vein"[mhe]) OR (varicos*) OR ("Varicose
Veins"[mhe]),"174","2023-11-09T14:32:29.000000Z"

7 (varic* OR incomp* OR insuffici* OR tortuous OR sapheno* OR GSV OR CVI) AND (vein*
OR ven*),"152","2023-11-09T14:32:13.000000Z2"

6 (CVD[Title] OR (CVI)[abs],"7","2023-11-09T14:31:00.000000Z"

S "Venous Insufficiency"[mhe],"24","2023-11-09T14:30:30.0000002"

4 (GSV)[Title] OR (GSV)[abs],"9","2023-11-09T14:30:02.000000Z"

3 "Saphenous Vein"[mhe],"11","2023-11-09T14:29:26.000000Z"

2 varicos*,"65","2023-11-09T14:29:00.000000Z"

1 "Varicose Veins"[mhe],"77","2023-11-09T14:28:33.000000Z"

Total hits: 0

Datum der Suche: 09.11.2023
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Suchstrategie Studienregister

ClinicalTrials.gov (Expert search)
Datum der Suche: 16.11.2023

AREA[ConditionSearch] Varicosis AND AREA[InterventionSearch] endovenous laser*

37 trials identified
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