Kardiologie

Austrian Journal of Cardiology
Osterreichische Zeitschrift fir Herz-Kreislauferkrankungen

Fur Sie gelesen: Evolocumab and
Homepage:

cardiovascular outcomes in patients, | == www.kup.at/kardiologie m=

with recent myocardial infarction: Online-Datenbank

Analysis from FOURIER mit Autoren-
und Stichwortsuche

Leitner H

Journal fiir Kardiologie - Austrian

Journal of Cardiology 2020; 27

(3-4), 115-116

Offizielles Organ des
" Osterreichischen Herzfonds

Association for

Acute CardioVascular Care i Roopsration

mit der ACVC

Indexed in ESCI
part of Web of Science Indexed in EMBASE

Krause & Pachernegg GmbH - Verlag fir Medizin und Wirtschaft » A-3003 Gablitz

P.b.b. 02Z031105M, Verlagsort: 3003 Gablitz, Linzerstrale 177A/21 Preis: EUR 10,—-



https://www.kup.at/kardiologie


Veranstaltungskalender

Hybrid-Veranstaltungen
der Herausgeber des
Journals fur Kardiologie

Finden Sie alle laufend aktualisierten Termine
auf einem Blick unter

www.kup.at/images/ads/kongress.pdf


https://www.kup.at/images/ads/kongress.pdf
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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 vollstindig humaner
monoklonaler Antikérper, dessen Effek-
tivitat zur Verhinderung kardiovaskuli-
rer Ereignisse in der FOURIER-Studie
evaluiert worden war [1]. Dabei wurde
bei mehr als 27.500 Patienten gezeigt,
dass Evolocumab zusitzlich zu einer
Statin-Therapie zu einer 15%igen rela-
tiven Risikoreduktion des kombinierten
priméren Endpunktes (kardiovaskularer
Tod, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Hos-
pitalisierung wegen instabiler Angina
pectoris sowie koronare Revaskulari-
sation) und zu einer 20%igen relativen

Risikoreduktion des ,key secondary
endpoint® (kardiovaskuldrer Tod, Myo-
kardinfarkt, Schlaganfall) fiithrt.

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 linger
zuriickliegendem Myokardinfarkt pra-
sentiert. Diese Auswertung ist insofern
von Interesse, da ein Myokardinfarkt
wiahrend der vergangenen 12 Monate als
sehr hohes Risiko fiir ein weiteres kar-
diovaskuldres Ereignis angesehen wird.
In den aktuellen ESC/EAS-Guidelines
wird bei ACS-Patienten, die nach 4-6
Wochen maximal vertrdglicher Statin-
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Abbildung 1: Kardiovaskuléres Risiko, je nach Zeitdauer seit dem Myokardinfarkt. ©Amgen
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Abbildung 2: Repatha® reduzierte das Risiko flir ein kardiovaskulares Ereignis bei Patien-

ten mit rezentem MI. ©Amgen

therapie und Ezetimib ihren LDL-C-
Zielwert von < 55 mg/dl nicht erreichen,
die zusitzliche 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) langer
als 12 Monate zuriick. 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 primére kombinierte Endpunkt
setzte sich aus kardiovaskuldrem Tod,
Myokardinfarkt, Schlaganfall, koronare
Revaskularisierung sowie Hospitali-
sierung aufgrund instabiler Angina
pectoris zusammen. Der sekundire
kombinierte Endpunkt bestand aus
kardiovaskuldrem Tod, Myokardinfarkt
oder Schlaganfall.

Ergebnisse

Es zeigte sich bei Studieneingang, dass
Patienten mit rezentem Myokardinfarkt
im Mittel jinger waren, haufiger eine
hoch-intensive Statintherapie erhielten
und geringere LDL-C-Spiegel aufwiesen.
Patienten mit linger zuriickliegendem
Myokardinfarkt hatten signifikant hau-
figer Komorbiditidten wie Hypertonie,
Diabetes mellitus, Schlaganfall, pAVK
in der Anamnese sowie einen Koronar-
arterien-Bypass.

Die Datenauswertung nach drei Jahren
bestatigte, dass das kardiovaskulédre Ri-
siko fiir Patienten mit rezentem Myo-
kardinfarkt im Vergleich zu Patienten
mit langer zuriickliegendem Myokard-
infarkt signifikant erhoht ist (Abb. 1).

Dariiber hinaus zeigte sich, dass Evolo-
cumab zusitzlich zu einer Statintherapie
bei Patienten mit rezentem Myokard-
infarkt das Risiko, sowohl den primaren
als auch den sekundiren Endpunkt zu
erreichen, im Vergleich zu Placebo sig-
nifikant senkt (Abb. 2).
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Fazit

Patienten mit einem kiirzlich zuriicklie-
genden Myokardinfarkt weisen ein héhe-
res Risiko fiir kardiovaskulédre Ereignisse
auf als solche mit einem ldnger zuriick-
liegenden Myokardinfarkt. Evolocumab
reduzierte das Risiko fiir ein Ereignis des

priméren Endpunktes um 19 % bei einer
NNT (,,number needed to treat*) von 27
iiber 3 Jahre bei Patienten mit rezentem
Myokardinfarkt. Das Risiko fiir kardio-
vaskuldren Tod, Myokardinfarkt oder
Schlaganfall wurde um 25 % reduziert
bei einer NNT von 32 iiber 3 Jahre.”
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Fachkurzinformation untenstehend

“Patienten mit einem linger zuriickliegenden MI wiesen eine Rate an Ereignissen des primaren 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 sekundaren Endpunktes betrug bei Patienten mit ldnger zuriickliegendem 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).
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von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der
Fachinformation. Fachkurzinformation

Repatha® 140 mg Injektionslosung im Fertigpen.Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jeder Fertigpen enthélt 140 mg Evolocumab in 1 ml Lésung.
Repatha ist ein humaner monoklonaler IgG2-Antikdrper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt
wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Prolin, Essigsaure 99 %, Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fir Injektionszwecke. Anwen-
dungsgebiete: Hypercholesterindmie und gemischte Dyslipiddmie Repatha wird bei Erwachsenen mit primarer Hypercholesterindmie (heterozygot familiar und nicht-
familidr) oder gemischter Dyslipiddmie zusatzlich zu didtetischer Therapie angewendet: in Kombination mit einem Statin oder einem Statin mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten, die mit der maximal tolerierbaren Statin-Dosis die LDL-:C-Ziele nicht erreichen, oder allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden
Therapien bei Patienten mit Statin-Intoleranz oder fir welche ein Statin kontraindiziert ist._ Homozygote familidare Hypercholesterindmie Repatha wird bei Erwach-
senen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren und alter mit homozygoter familidrer Hypercholesterindmie in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien
angewendet. Bekannte atherosklerotische kardiovaskulédre Erkrankung Repatha wird bei Erwachsenen mit bekannter atherosklerotischer kardiovaskularer Erkrankung
(Myokardinfarkt, Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit) zur Reduktion des kardiovaskuldren Risikos durch Verringerung der LDL-C-Werte zusétzlich
zur Korrektur anderer Risikofaktoren angewendet: in Kombination mit einer maximal tolerierbaren Statin-Dosis mit oder ohne andere lipidsenkende Therapien, oder
allein oder in Kombination mit anderen lipidsenkenden Therapien bei Patienten mit Statin-Intoleranz oder fir welche ein Statin kontraindiziert ist. Zu Studienergeb-
nissen bezlglich der Wirksamkeit auf LDL-C, kardiovaskulére Ereignisse und die untersuchten Populationen siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: andere Mittel, die den Lipidstoffwechsel beein-
flussen, ATC-Code: C10AX13. Inhaber der Zulassung: Amgen Europe B.V., 4817 ZK Breda, NL, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/
Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: Janner 2020.

Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der
veroffentlichten Fachinformation.
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