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H. Leitner

	� Evolocumab and cardiovascular outcomes in patients 
with recent myocardial infarction: Analysis from 
FOURIER

Gencer B, et al. Poster presented at American Heart Association Scientific Sessions 
2019; November 16–18, 2019, Philadelphia, PA

Hemmer der Proprotein Convertase 
Subtilisin-Kexin Type 9 (PCSK9) sind 
hoch potente Substanzen zur Senkung 
des LDL-Cholesterins (LDL-C). Evo-
locumab (Repatha®), ein Vertreter die-
ser Klasse, ist ein vollständig humaner 
monoklonaler Antikörper, dessen Effek-
tivität zur Verhinderung kardiovaskulä-
rer Ereignisse in der FOURIER-Studie 
evaluiert worden war [1]. Dabei wurde 
bei mehr als 27.500 Patienten gezeigt, 
dass Evolocumab zusätzlich zu einer 
Statin-Therapie zu einer 15%igen rela-
tiven Risikoreduktion des kombinierten 
primären Endpunktes (kardiovaskulärer 
Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Hos-
pitalisierung wegen instabiler Angina 
pectoris sowie koronare Revaskulari-
sation) und zu einer 20%igen relativen 

Risikoreduktion des „key secondary 
endpoint“ (kardiovaskulärer Tod, Myo-
kardinfarkt, Schlaganfall) führt.

Im Rahmen der Scientific Sessions der 
American Heart Association (AHA) im 
November 2019 in Philadelphia (USA) 
wurde eine Subgruppenanalyse der 
FOURIER-Daten von Patienten mit kurz 
(≤ 12 Monate) im Vergleich zu länger 
zurückliegendem Myokardinfarkt prä-
sentiert. Diese Auswertung ist insofern 
von Interesse, da ein Myokardinfarkt 
während der vergangenen 12 Monate als 
sehr hohes Risiko für ein weiteres kar-
diovaskuläres Ereignis angesehen wird. 
In den aktuellen ESC/EAS-Guidelines 
wird bei ACS-Patienten, die nach 4–6 
Wochen maximal verträglicher Statin

therapie und Ezetimib ihren LDL-C-
Zielwert von < 55 mg/dl nicht erreichen, 
die zusätzliche Gabe eines PCSK9-Hem-
mers empfohlen [2].

Methode
22.320 der 27.564 Patienten in der 
FOURIER-Studie hatten einen voran-
gegangenen Myokardinfarkt und wur-
den hinsichtlich der Zeitdauer zwischen 
Index-Myokardinfarkt und Studienein-
schluss stratifiziert. Bei 26 % (n = 5711) 
lag der Myokardinfarkt maximal 12 Mo-
nate und bei 74 % (n = 16.609) länger 
als 12 Monate zurück. Die Studienteil-
nehmer erhielten entweder Evolocumab 
140 mg alle 2 Wochen oder 420 mg ein-
mal monatlich bzw. Placebo jeweils in 
Kombination mit Statintherapie.

Der primäre kombinierte Endpunkt 
setzte sich aus kardiovaskulärem Tod, 
Myokardinfarkt, Schlaganfall, koronare 
Revaskularisierung sowie Hospitali-
sierung aufgrund instabiler Angina 
pectoris zusammen. Der sekundäre 
kombinierte Endpunkt bestand aus 
kardiovaskulärem Tod, Myokardinfarkt 
oder Schlaganfall.

Ergebnisse
Es zeigte sich bei Studieneingang, dass 
Patienten mit rezentem Myokardinfarkt 
im Mittel jünger waren, häufiger eine 
hoch-intensive Statintherapie erhielten 
und geringere LDL-C-Spiegel aufwiesen. 
Patienten mit länger zurückliegendem 
Myokardinfarkt hatten signifikant häu-
figer Komorbiditäten wie Hypertonie, 
Diabetes mellitus, Schlaganfall, pAVK 
in der Anamnese sowie einen Koronar-
arterien-Bypass.

Die Datenauswertung nach drei Jahren 
bestätigte, dass das kardiovaskuläre Ri-
siko für Patienten mit rezentem Myo-
kardinfarkt im Vergleich zu Patienten 
mit länger zurückliegendem Myokard-
infarkt signifikant erhöht ist (Abb. 1).

Darüber hinaus zeigte sich, dass Evolo-
cumab zusätzlich zu einer Statintherapie 
bei Patienten mit rezentem Myokard-
infarkt das Risiko, sowohl den primären 
als auch den sekundären Endpunkt zu 
erreichen, im Vergleich zu Placebo sig-
nifikant senkt (Abb. 2).
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Abbildung 2: Repatha® reduzierte das Risiko für ein kardiovaskuläres Ereignis bei Patien-
ten mit rezentem MI. ©Amgen

Abbildung 1: Kardiovaskuläres Risiko, je nach Zeitdauer seit dem Myokardinfarkt. ©Amgen
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Fazit
Patienten mit einem kürzlich zurücklie-
genden Myokardinfarkt weisen ein höhe-
res Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse 
auf als solche mit einem länger zurück-
liegenden Myokardinfarkt. Evolocumab 
reduzierte das Risiko für ein Ereignis des 

primären Endpunktes um 19 % bei einer 
NNT („number needed to treat“) von 27 
über 3 Jahre bei Patienten mit rezentem 
Myokardinfarkt. Das Risiko für kardio-
vaskulären Tod, Myokardinfarkt oder 
Schlaganfall wurde um 25 % reduziert 
bei einer NNT von 32 über 3 Jahre.*
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*Patienten mit einem länger zurückliegenden MI wiesen eine Rate an Ereignissen des primären End-
punktes von 14,4  % unter Placebo vs. 13,3 % unter Evolocumab auf. Die RRR unter Evolocumab ergab 
8 % (HR 0,92 [CI 95 % 0,84–1,01]; P = 0,075).
Die Ereignisrate des sekundären Endpunktes betrug bei Patienten mit länger zurückliegendem MI 9,5 % 
unter Placebo vs. 8,2 % unter Evolocumab. Die RRR unter Evolocumab betrug 15 % (HR 0,85 [CI 95 % 
0,76–0,96]; P = 0,009). AT
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