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Neuer oraler Lipidsenker: Nitzlicher Baustein
fur die intensive LDL-Senkung

— Der neu zugelassene orale Cholesterin-
senker Bempedoinsaure ist nicht nur fur
Patienten mit Statin-Unvertraglichkeit eine
nitzliche Therapieoption, sondern auch ein
willkommener Baustein einer intensiven
oralen Therapie, um mehr Risikopatienten
auf den LDL-Zielwert zu bringen.

Die effektive Senkung des LDL-Cholesterins
reduziert die Progression der Atherosklero-
se und verhindert kardiovaskuldre Kompli-
kationen. Dabei gilt: Sehr niedrige LDL-
Werte bedeuten eine noch effektivere
Therapie, erlduterte Prof. Andreas Schéfer,
Medizinische Hochschule Hannover.

Eine intensive Lipidsenkung soll die
Arteriosklerose bremsen.
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Diesen in zahlreichen Studien gesicherten
Erkenntnissen tragen die aktuellen Leit-
linien der europdischen Gesellschaften fur
Kardiologie und Atherosklerose aus dem
Jahr 2019 Rechnung. Sie empfehlen fiir Pa-
tienten mit sehr hohem Risiko (z.B. KHK-
Patienten, Diabetiker mit Organschaden
oder Patienten mit Niereninsuffizienz) ein
LDL-Ziel unter 55 mg/dl sowie eine 50%ige
Absenkung des LDL-Ausgangswerts, so Prof.
Klaus Parhofer, Klinikum der Universitat
Mdinchen. Fir Patienten mit hohem Risiko
(familidre Hypercholesterindmie, schwere
Hypertonie, Diabetes) wird ein LDL-Ziel
unter 70 mg/dl und ebenfalls die Halbie-
rung des LDL-Ausgangswerts angegeben.
Patienten mit moderaten Risiken sollten
einen LDL-Wert unter 100 mg/dl ansteuern,
solche mit geringem Risiko ein LDL unter
115 mg/dl.

Diese Zielwerte werden jedoch gerade bei
Patienten mit hohen Risiken nur selten er-
reicht. Sie erfordern eine konsequente Aus-
schopfung der verfligbaren Therapieansatze.
Statin-Intoleranz und eine gewisse therapeu-
tische Tragheit stehen dem im Wege, so
Parhofer.

Kiinftig werden wahrscheinlich vermehrt
orale Dreifachkombinationen zum Einsatz
kommen, so Schéfer. Neben Statin und Eze-
timib steht jetzt der ATP-Citrat-Lyase-Inhibi-

Transthyretin-Amyloidose mit Kardiomyopathie:
Erste Therapieoption jetzt verfligbar

— Mit Tafamidis 61 mg (Vyndagel®) steht
die im Februar 2020 zugelassene Therapie
fur erwachsene Patienten, die an einer
Transthyretin-Amyloidose mit Kardiomyo-
pathie (ATTR-CM) erkrankt sind, ab sofort
zur Verfigung. Damit gibt es sowohl fur
Patienten, die vom Wildtyp dieser Erkran-
kung betroffen sind, als auch fiir diejenigen
mit der hereditdren Variante, erstmals eine
spezifische pharmakologische Behand-
lung.

Im primédren Studienziel der kombinierten
Endpunkte Gesamtmortalitdt und Rate
kardiovaskular bedingter Hospitalisierun-
gen war die Therapie mit Tafamidis gegen-
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Uiber Placebo signifikant Gberlegen (p =
0,0006). Die Behandlung reduzierte zudem
die Gesamtmortalitét signifikant um 30%
(Hazard Ratio 0,70; 95 %-KI 0,51-0,96). Des
Weiteren senkte das neue Medikament die
Rate kardiovaskular bedingter Hospitalisie-
rungen um 32% (relatives Risiko 0,68;
95%-KI10,56-0,81).

Dariiber hinaus profitierten die Patienten
davon, dass sich die Gehfdhigkeit signifi-
kant langsamer verschlechterte. Gemes-
sen wurde dies an der bewaltigten Strecke
im 6-Minuten-Gehtest bis Woche 30 (Dif-
ferenz +75,7 Meter; p < 0,001), wobei erste
positive Effekte bereits nach sechs Mona-

tor Bempedoinsdure zur Verfligung, ein
orales Add-on-Therapeutikum, das die Cho-
lesterinsynthese in der Leber auf einer dem
Statin-Wirkmechanismus  vorgelagerten
Stoffwechselstufe hemmt. Das Medikament
kommt in Monotherapie als Nilemdo® sowie
als Fixkombination mit Ezetimib als Nustendi®
auf den Markt. Die Zulassung ist breit und
umfasst Patienten mit primdrer Hypercholes-
terindmie oder Dyslipidamie-Mischformen.
Konkret eignet sich Bempedoinsaure fir die
Therapie in Kombination mit anderen Lipid-
senkern, wenn LDL-Zielwerte nicht erreicht
werden, sowie in Mono- oder Kombinati-
onstherapie bei Patienten mit Statin-Intole-
ranz. Die Fixkombination kann mit Statinen
kombiniert oder bei Statin-Unvertréglich-
keit auch allein gegeben werden.

Im Studienprogramm CLEAR mit ca. 4.000
Patienten senkte Bempedoinsaure die LDL-
Werte placebobereinigt um 21-28%, wenn
es mit niedrig dosierten Statinen oder in
Monotherapie gegeben wurde. In Kombina-
tion mit maRig bis hochdosierten Statinen
sank das LDL um bis zu 18 %. Die Fixkombi-
nation Bempedoinsaure/Ezetimib reduzierte
LDL um 38 % versus Placebo bei Patienten
unter einer maximal tolerierten Statindosis.
Zusatzlich wird das hochsensitive CRP redu-
ziert. Die neue Therapie hat sich als gut ver-
traglich erwiesen. Dirk Einecke

Webinar ,Beyond Statins: Aktuelle und zukiinf-
tige Konzepte des Dyslipidamie-Managements”,
15. April 2020; Veranstalter: Daiichi Sankyo

ten beobachtet wurden. Auch der mit der
Kardiomyopathie assoziierte Gesundheits-
zustand, gemessen an der geringeren Ab-
nahme des Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire-Overall Summary Scores
(KCCQ-0S-Score) konnte frihzeitig stabili-

siert werden (Differenz 13,7 Punkte;
p < 0,001).
Tafamidis ging mit einem guten

Sicherheitsprofil einher, das dem der Pla-
cebogruppe entsprach. Ein Abbruch der
Behandlung als Folge unerwiinschter
Wirkungen war in allen Behandlungsgrup-
pen gleichermalen selten.

Nach Informationen von Pfizer; Maurer MS et al.
N Engl J Med. 2018;379:1007-16
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Neuer Behandlungsansatz bei chronischer
Herzinsuffizienz erfolgreich getestet

— Die Ergebnisse der prospektiven Phase-
lI-Studie VICTORIA zeigen, dass Patienten
mit einer sich verschlechternden chroni-
schen Herzinsuffizienz von einer Behandlung
mit dem Stimulator der 16slichen Guanylat-
zyklase (sGC) Vericiguat profitieren.

Die Prognose von Patienten, die an chroni-
scher Herzinsuffizienz mit reduzierter
linksventrikularer Ejektionsfraktion (< 45 %;
HErEF) leiden, ist schlecht: Ihr Risiko, inner-
halb von fiinf Jahren nach der Diagnose zu
sterben, liegt bei etwa 50%. Insbesondere
Patienten mit einer sich verschlechternden
chronischen Herzinsuffizienz haben trotz
der bereits verfligbaren, erfolgreichen
Therapieansatze und einer leitliniengerech-
ten Behandlung ein hohes Risiko fiir Ver-
schlechterungsereignisse und kardiovasku-
laren Tod. ,Mit jedem solchen Ereignis, das

eine ambulante oder stationare Stabilisie-
rung erfordert, verliert das Herz unwieder-
bringlich einen Teil seiner Funktion®’, erlau-
terte Prof. Frank Edelmann, Berlin. Dadurch
gerieten die betroffenen Patienten in eine
Abwartsspirale, die schlie8lich zum Tod
fuhrt, so der Kardiologe.

,Ein bisher in der Behandlung von Patienten
mit sich verschlechternder chronischer
Herzinsuffizienz noch nicht adressierter An-
satz zielt auf die sGC bzw. den NO-sGC-
cGMP-Signalweg, der bei Patienten mit
Herzinsuffizienz beeintrachtigt ist”, fihrte
Prof. Burkert Pieske, Berlin, aus. Mit dem sGC-
Stimulator Vericiguat kdnnte ein Wirkstoff
verfligbar werden, mit dem die Chance be-
steht, die Abwartsspirale zu unterbrechen.
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Verici-
guat wurde in der randomisierten Phase-IlI-

Durch Telemedizin herzkranke Patienten

vor Infektionen schiitzen

— Dervermehrte Einsatz telemedizinischer
Nachsorgen konnte das Risiko einer COVID-
19-Erkrankung fiir Patienten mit einem im-
plantierten Defibrillator (ICD) oder einem
System zur kardialen Resynchronisationsthe-
rapie (CRT) reduzieren.

Derzeit werden weniger als 20% aller ICD-
und CRT-Patienten in Deutschland mit Tele-
medizin betreut, obwohl die telemedizini-
sche Funktionsanalyse eine Kassenleistung
und in den kardiologischen Behandlungs-
leitlinien verankert ist. Daher schlagen die
Hersteller der Implantate eine Telemedizin-
Initiative vor. Analog zur Ausweitung anderer
digitaler Losungen wie der Videosprechstun-
de sollte die telemedizinische Versorgung in
aktuellen Krisenzeiten flichendeckend an-
gewendet werden. Zu den erforderlichen
MafBnahmen gehért nach Ansicht des Bun-
desverbands Medizintechnologie zudem,
dass kardiologisch-facharztlich betreuende
Arzte die telemedizinische Nachsorge fiir
ICD- und CRT-Patienten verordnen und vor-
nehmen konnen. Neben einer einfachen
Bereitstellung der fir die telemedizinische
Betreuung bendétigten Infrastruktur wollen
die Implantat-Hersteller zusatzlich einen
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umfanglichen Service und Support rund um
die Implementierung der telemedizinischen
Nachsorge bieten.

Die herstelleriibergreifende COVID-19-Ini-
tiative zur Ausweitung der telemedizini-
schen Nachsorge von ICD- und CRT-Patien-
ten wird u.a. von der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie, insbesondere der Arbeits-
gruppe Telemonitoring (AG33), sowie dem
bundesweiten Selbsthilfegruppenverband
Defibrillator (ICD) Deutschland untersttzt.

Allein in Deutschland gibt es derzeit etwa
200.000 ICD- und CRT-Implantat-Trager, die
noch nicht telemedizinisch versorgt sind. Ein
Grof3teil dieser Patienten hat eine schwer-
wiegende kardiale Grunderkrankung oder
ist dlter als 60 Jahre. Damit fallen sie in die
vom Robert Koch-Institut (RKI) definierte
Risikogruppe mit einem schweren COVID-
19-Krankheitsverlauf.

Um eine leitliniengerechte Therapie sicher-
stellen zu konnen, missen ICD- und CRT-
Trager in vierteljahrlichen Abstanden ihre
Praxis oder Klinik aufsuchen, um ihr Implan-
tat Uberprifen zu lassen. Diese Funktions-
analyse ist erwiesenermallen ohne Ein-
schrankung der Patientensicherheit auch

Studie VICTORIA im Vergleich zu Placebo,
jeweils in Kombination mit einer leitlinien-
gerechten Standardtherapie, bei insgesamt
5.050 Patienten mit chronischer HFrEF nach
einem Verschlechterungsereignis unter-
sucht. Unter der gut vertrdglichen Therapie
mit Vericiguat reduzierte sich das Risiko des
kombinierten primdren Endpunkts aus
kardiovaskuldarem Tod oder erstem Auftre-
ten einer herzinsuffizienzbedingten Hospi-
talisierung statistisch signifikant um relativ
10 % (Hazard Ratio 0,90; 95%-KI1 0,82-0,98; p
= 0,019). ,Damit bietet Vericiguat einen
vielversprechenden therapeutischen An-
satz fiir diese ganz besondere Patientenpo-
pulation, bei der ein hoher medizinischer
Bedarf an neuen Therapien besteht”, resi-
mierte Pieseke.

Silke Wedekind

Online-Pressekonferenz ,VICTORIA-Studie -
Ausblick bei Patienten mit chronischer Herzin-
suffizienz und reduzierter Auswurffraktion
(HFrEF)”; 17. April 2020; Veranstalter: Bayer Vital
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Telemedizin kann die Zahl der direkten
Patientenkontakte reduzieren.

telemedizinisch ohne erforderlichen Arzt-
Patienten-Kontakt mdglich.

Mithilfe der telemedizinischen Funktions-
analyse kdnnten bis zu drei der vier geforder-
ten Prasenznachsorgen pro Jahr ersetzt und
Patientenbesuche reduziert werden. Das
wiirde die klinischen Einrichtungen nicht nur
stark entlasten, sondern auch erlauben, Risi-
kopatienten mit erhéhtem Risiko fiir einen
schweren COVID-19-Krankheitsverlauf bes-
ser zu schiitzen.

Nach Informationen des Bundesverbands
Medizintechnologie
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Antikoagulation bei alternden Patienten:
Duale Therapie ist sicher und wirksam

— Nach einem Koronareingriff ist ein Re-
gime aus Edoxaban und einem P2Y12-Inhibi-
tor einer Tripletherapie aus einem Vitamin-
K-Antagonisten und zwei Plattchenhem-
mern im Hinblick auf schwere Blutungen bei
Patienten mit Vorhofflimmern nicht unterle-
gen. Das zeigte die Studie ENTRUST-AF PCI.

Patienten mit nicht valvuldarem Vorhofflim-
mern sind in den meisten Fallen bereits alter

Nach einem Koronareingriff schiitzt eine
Kombitherapie vor Komplikationen.

und leiden daher oft an Komorbiditédten: ,So
haben beispielsweise 20-30% der Patienten
mit nicht valvularem Vorhofflimmern auch
eine koronare Herzkrankheit”, informierte
Prof. Andreas Schéfer, stellvertretender Kli-
nikdirektor der Klinik fiir Kardiologie und
Angiologie, Medizinische Hochschule Han-
nover. Tritt bei einem solchen Patienten ein
akutes Koronarsyndrom auf oder wird eine
perkutane Koronarintervention (PCl) erfor-
derlich, stellt sich die Frage nach der geeig-
neten antithrombotischen Strategie.
Prinzipiell ist bei dieser Konstellation eine
Tripletherapie indiziert, bestehend aus ei-
nem oralen Antikoagulans zur Schlaganfall-
prophylaxe bei nicht valvuldarem Vorhofflim-
mern sowie einer dualen Antiplattchenthe-
rapie (DAPT) mit Acetylsalicylsaure (ASS) und
einem P2Y,,-Inhibitor, um atherothromboti-
sche Ereignisse einschlie3lich Stentthrombo-
sen nach der PCl zu verhindern. ,Die Umset-
zung dieser Strategie ist in der Praxis jedoch
problematisch, da das Blutungsrisiko unter
der Kombination mehrerer antithromboti-
scher Therapien deutlich steigt”, fiihrte
Schéfer aus.

Inzwischen konnte in der multizentrischen
Phase-Illb-Studie ENTRUST-AF PCl gezeigt
werden, dass Edoxaban (Lixiana®) sicher in
Kombination mit nur einem Plattchenhem-
mer eingesetzt werden kann, wenn sich ein
Patient mit nicht valvularem Vorhofflimmern

Mit der Defi-Weste Zeit gewinnen

— Die deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
empfiehlt die Nutzung der Defibrillatorweste
als temporar einsetzbare, nichtinvasive Op-
tion zur Rhythmusdetektion und Therapie
bei Patienten mit erhéhtem Risiko fiir einen
plotzlichen Herztod. Gerade in der aktuell
durch die Coronakrise angespannten medi-
zinischen Versorgungssituation kann die
Defibrillatorweste LifeVest® helfen, Risikopa-
tienten zu schiitzen. Denn aufgrund der
Pandemie kommt es aktuell zu einer Ver-
knappung der verfligbaren medizinischen
Ressourcen in Deutschland: Standardeingrif-
fe werden verschoben und Bettenkapazita-
ten fur potenzielle Infektionspatienten vor-
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gehalten. Die Defibrillatorweste bietet eine
Méglichkeit, die langfristige Therapie von
Herzpatienten zu planen, wahrend diese
gleichzeitig vor dem plétzlichen Herztod
geschiitzt sind. Umfangreiche Evidenz, wel-
che die Daten von mehr als 20.000 Patienten
aus retrospektiven und prospektiven Regis-
tern sowie einer grof3en randomisierten
kontrollierten Studie umfasst, belegt die Ef-
fektivitat der Defibrillatorweste in der Termi-
nierung ventrikuldrer Tachyarrhythmien.

Allein in Deutschland sterben jahrlich etwa
100.000 Menschen am plétzlichen Herztod.
Nach einem kardialen Ereignis ist das Risiko
flr einen plotzlichen Herztod in den ersten

einer PCl unterziehen muss [3]. In der Studie
erhielten 1.506 Patienten mit nicht valvula-
rem Vorhofflimmern randomisiert entweder
einmal taglich Edoxaban (60 mg oder 30
mg*) plus einen P2Y,,-Inhibitor oder einen
Vitamin-K-Antagonisten in Kombination mit
einem P2Y,,-Inhibitor plus 100 mg ASS. Die
Behandlungsdauer betrug jeweils zwolf
Monate.
Laut Prof. Andreas Gotte, Chefarzt des St.
Vincenz-Krankenhauses in Paderborn, war
die duale Antiplattchentherapie der Triple-
therapie hinsichtlich des zusammengesetz-
ten primdren Sicherheitsendpunkts aus
schweren und klinisch relevanten nicht
schweren Blutungen bei vergleichbarer an-
tithrombotischer Wirksamkeit nicht unterle-
gen (Nichtunterlegenheitsgrenze 1,2; p =
0,001). Zugleich habe sich ein nicht signifi-
kanter Trend zu einer geringeren Blutungs-
rate unter Edoxaban ergeben (p = 0,115).
,Damit ist die Edoxaban-basierte duale The-
rapie fir Patienten mit nicht valvuldarem
Vorhofflimmern nach einer Koronarinterven-
tion eine sichere Behandlungsalternative zur
Tripletherapie”, resimierte Gotte.

*Dosisreduktion auf 30 mg/Tag bei Patienten
mit eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance 30-50 ml/min), einem Korpergewicht
< 60 kg oder einer Komedikation mit starken
P-Glykoprotein-Inhibitoren

Silke Wedekind

Online-Symposium ,Im Fokus: Der alternde
Vorhofflimmern-Patient mit Komorbiditaten®;
22. April 2020; Veranstalter: Daiichi Sankyo

90 Tagen am hochsten. Die regelmaBige
Untersuchung der linksventrikuldren Herz-
funktion stellt aktuell den Goldstandard in
der Risikostratifizierung dar. Einer von 20
Herzinfarktpatienten mit einer linksventri-
kuldren Ejektionsfraktion (LVEF) unter 35 %
verstirbt in den ersten 90 Tagen trotz opti-
maler medikamentdser Therapie - in 50 %
der Félle ist die Ursache der plétzliche
Herztod. Aber auch fir Patienten mit einer
LVEF zwischen 40 und 49 % ist das Risiko, an
einem pl6tzlichen Herztod zu sterben, je
nach Begleitumstéanden noch hoch. Daher
sollten hier zusétzlich zur LVEF noch weitere
Faktoren wie die NYHA-Klassifikation und
das Alter in Betracht gezogen werden.

Nach Informationen von Zoll CMS
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