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Statin sofort nach Angioplastie

Die Patienten profitieren davon

ATLANTA - Der frithe Einsatz von Statinen lohnt: Wenn sich ein
Patient einer Koronarangioplastie unterziehen muss, kénnen
Sie durch den sofortigen Einsatz von Statinen sein Risiko
nachfolgender kardialer Ereignisse wie Myokardinfarkt, Herz-
tod, Bypass-Op oder erneuter perkutaner Intervention um

mebhr als ein Fiinftel reduzieren.

‘ Professor Dr.

Patrick Serruys

Auch wenn Koronarangioplas-
tien bei ischdmischen Symptomen
kurzfristig eine sehr wirkungsvolle
Massnahme darstellen, so miissen
doch zwei von fiinf der Betroffenen
innerhalb der nichsten fiinf Jahre
mit einem ernsthaften kardiovas-
kuldren Ereignis rechnen. Nicht
aber, wenn der Patient frithzeitig
ein Statin wie das Fluvastatin
erhilt: dann reduziert sich dieses
Risiko um 22 %. Zu diesem Ergeb-
nis kam LIPS, die Lescol Interven-
tion Prevention Study, die am 51.
Jahrestreffen des American College of
Cardiology von Studienleiter Pro-
fessor Dr. Patrick Serruys, Erasmus

Universititsklinik in Rotterdam,
prasentiert wurde.

An der Studie nahmen 1677
Patienten aus 57 Zentren in 10 Lin-
dern teil, darunter Europa, Kanada
und Brasilien. 1406 der durch-
schnittlich 60 Jahre alten Teilneh-
mer waren minnlich, 271 Frauen.
Ihre Indikation zur Koronarangio-
plastie hatte verschiedene Ursa-
chen, eine instabile Angina lag in
49,1 % der Fille zu Grunde, 40 %
hatten eine stabile Angina und
9,7% eine stumme Ischimie. Bei
allen handelte es sich um die erste
Angioplastie und sie wurde in den
letzten sechs Monaten durchge-
fiihrt.

Die aktuellen amerikanischen
Richtlinien = zur  Behandlung
erhohter Lipide empfehlen eine
strenge Kontrolle der Lipidwerte.
Ziel der Sekundirprophylaxe fiir
Patienten mit koronarer Herz-
krankheit

Lescol Intervention Prevention Study -

LIPS im Uberblick:

e 1406 Manner, 271 Frauen
e mittleres Alter 60 Jahre

mehrerer Lasionen

e Indikationen zur PCI:
instabile Angina (49,1 %)
stabile Angina (40 %)
stumme Ischamie (9,7 %)

e Plazebo-Gruppe (n=833)

® 12 % Diabetes mellitus
® 36,6 % Mehrgefasserkrankung

® 38,6 % Bluthochdruck

® 2,6 % Zustand nach Schlaganfall
® 6,3 % periphere Gefasserkrankung

konnte.

Studienpopulation und Aufnahmekriterien:
® 1677 Patienten aus 57 Zentren in 10 Landern

e Zustand nach erfolgreicher erster perkutaner Intervention (PCl) einer oder

e Keine lipidsenkende Therapie in den vergangenen sechs Wochen
e Verum-Gruppe (n=844): 40 mg Fluvastatin 2mal taglich

e Mittleres LDL-Cholesterin bei Aufnahme 3,4 mmol/l

Risikofaktoren in der Studienpopulation:

e 44,4 % vorhergehender Myokardinfarkt

LIPS: Erste prospektive, plazebo-kontrollierte, Doppelblind-Studie, die fiir diese
Patienten eindeutig den Nutzen einer friihen lipidsenkenden Therapie zeigen

sollte ein Cholesterinwert unter
2,6 mmol/l sein. Im Gegensatz
dazu war das Gesamtcholesterin
der Patienten in dieser Studie
grofler oder gleich 3,5 mmol/l und
kleiner als 7 mmol/l. In den letzten
sechs Wochen vor Studienbeginn
erfolgte  keine lipidsenkende
Therapie. Der Triglyzeridwert lag
unter 4,5mmol/l, maximal bis
5,5 mmol/l bei den Patienten nach
Infarkt oder den Diabetikern.

Ziel der Studie war es zu untersu-
chen, inwieweit es durch die Gabe
von Fluvastatin bei diesen Patienten
moglich ist, die Zeit bis zum Eintre-
ten ernsthafter kardialer Ereignisse
zu verlingern. Als solche waren
Herztod, Herzinfarkt, Bypass-Ope-
ration oder erneute Revaskularisa-
tion definiert. Die Patienten der
Verum-Gruppe (844) erhielten
80mg Fluvastatin téglich verteilt
auf zwei Gaben a 40 mg, die ande-
ren (833) Plazebo. ,,Unser Ziel war
ein wirklich frither Behandlungsbe-
ginn. Die erste Dosis konnte im
Mittel 2,6 Tage nach der Korona-
rangioplastie gegeben werden®
berichtete der Experte. Die Patien-
ten wurden durchschnittlich 4 Jahre
lang nachbeobachtet.

Risikopatienten
profitieren am meisten

LWir stellten fest, dass die Pati-
enten, die Fluvastatin nahmen, ihr
Risiko fiir das Eintreten eines der
definierten ernsthaften Ereignisse
gegeniiber der Plazebo-Gruppe um
22 % senken konnten. Noch dazu
traten diese Ereignisse in der
Verum-Gruppe signifikant spiter
auf, betonte Prof. Serruys (siehe
Abbildung 1).

Noch mehr profitierten die Pati-
enten mit einem besonderen Risi-
koprofil von der Fluvastatinein-
nahme: Patienten mit Diabetes
mellitus — 12 % der Studienpopula-
tion — konnten ihr Risiko um 47 %
reduzieren (p=0,011) und Patien-
ten mit Mehrgefisserkrankung —
das waren knapp 37 % der Studien-
teilnehmer — um 34 % (p=0,011)
(Abbildung 2).

Gut vertraglich

Die Studienergebnisse demons-
trieren, dass die Wirksamkeit der
Behandlung mit Fluvastatin iiber
die gesamte Zeit des Follow-up
anhilt, und zeigen eine effektive
Senkung des LDL-Cholesterins
im Vergleich zu Plazebo. Die Fluva-
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Abbildung 1: Durch die Einnahme von Fluvastatin konnte die Zeit bis zum Eintreten
ernsthafter kardialer Ereignisse signifikant verlangert werden.

Subgruppenanalyse fiir das Eintreten
ernsthafter kardialer Ereignisse

Alle Risikoquotienten Risikoquotienten P-Wert
(95 % Vertrauensintervall) (95 % Vertrauensintervall)
Alle Gruppen —— 0,78 (0,64-0,95) 0,013
Subgruppen
Eingefasserkrankung —_— 0,86 (0,66-1,13) 0,278
Mehrgefasserkrankung ~——e—— 0,66 (0,48-0,91) 0,0111
Nichtdiabetiker e 0,83 (0,67-1,03) 0,096
Diabetiker —_—— 0,53 (0,29-0,97) 0,041
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Abbildung 2: Gerade die Patienten mit einem besonderen Risikoprofil profitieren
am meisten von der friihzeitigen Behandlung mit Fluvastatin.

statin-Gruppe wies am Ende des
Beobachtungszeitraums ein von
3,41mml/l auf 2,57 mmol/l ge-
senktes LDL auf. Auch in der Pla-
zebo-Gruppe war das Cholesterin
zum Ende niedriger als zu Beginn,
allerdings war hier lediglich eine
geringfugigere Senkung zu ver-
zeichnen (von 3,42mmol/l auf
3,32 mmol/l).

Die Patienten vertrugen die
Behandlung mit Fluvastatin gut, es
gab keine signifikanten Unter-
schiede beziiglich der Nebenwir-
kungen in der Verum- und der Pla-
zebo-Gruppe. Unter dem Statin
waren keine Erhoéhungen der
Kreatinkinase tiber das 10fache des
Normalwertes hinaus zu verzeich-
nen. Auch Rhabdomyolysen gab es
nicht.

»Aus einer Population mit einem
mittleren LDL von 3,4 mmol/l
missen 19 Patienten iiber einen
Zeitraum von vier Jahren behan-
delt werden, um ein Ereignis wie
Herztod, Herzinfarkt, Bypass-Ope-
ration oder erneute Koronarangio-
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plastie zu verhindern®, fasste der
Experte zusammen.

Unmittelbare klinische
Auswirkungen

Prof. Serruys: ,Ich bin stolz,
diese eindrucksvollen Ergebnisse
hier présentieren zu diirfen.
Vielleicht wird es eine der letzten
Studien sein, in denen noch gegen
Plazebo getestet wurde. Unsere
Ergebnisse werden sich auf die
Behandlung  dieser  Patienten
auswirken. Sie belegen den Nutzen
einer frithen lipidsenkenden The-
rapie mit Fluvastatin bei Patienten
nach Koronarangioplastie. Ebenso
unterstiitzen sie die Empfehlungen
zur Sekundirprivention, die eine
Senkung des LDL-Cholesterins
unter 2,6 mmol/l empfehlen.
Quelle: Late Breaking Clinical Trials IIl,

51. Jahrestreffen des American College of
Cardiology, Atlanta, Georgia, 20.3.2002.

Die vollstandigen Dias der Prasentation finden
Sie auf der Homepage des American College of
Cardiology unter folgender Adresse:
http://www.onlineacc.org/ondemand/
trials3/slides/Serruys/FrameSet.htm
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