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Aktuelles

Fortgeschrittene Herzinsuffizienz

ARIES-HM3-Studie: Aspirintherapie bei Patienten
mit LVAD nicht notwendig

In dieser internationalen, randomisier-
ten, doppelblinden, placebokontrollier-
ten Nicht-Unterlegenheits-Studie wurde
Aspirin (100 mg/d) gegen Placebo bei
Patienten mit fortgeschrittener Herz-
insuffizienz, denen ein HeartMate 3™
LVAD implantiert worden war, unter-
sucht [1]. Alle Patienten erhielten eine
antithrombotische Therapie mit Vita-
min-K-Antagonisten (VKA).

Die Studie schloss 628 Patienten in neun
Liandern (USA, Kanada, Tschechische
Republik, Osterreich, Italien, Frankreich,
GrofSbritannien, Kasachstan, Australien)
ein. In Osterreich beteiligte sich das Uni-
versititsklinikum AKH Wien als einziges
Osterreichisches Zentrum an der Studie.

Der primire Endpunkt der Studie setz-
te sich aus Uberleben ohne chirurgisch
ausgeloste unerwiinschte Ereignisse
(insbesondere Schlaganfall, Pumpen-
thrombose, schwere Blutung und
periphere arterielle Thromboembolie)
nach zwolf Monaten zusammen. Dabei
wurden Patienten mit unerwiinschten
Ereignissen  (Operationskomplikatio-
nen) innerhalb der ersten 14 Tage nach
der Implantation von der Studie aus-
geschlossen. Der wichtigste sekundare
Endpunkt betraf den Vergleich der nicht
chirurgisch ausgelosten Blutungsraten
in der priméren Analysepopulation, die
als Erst- und Wiederholungsereignisse
bewertet wurden (Ereignisse pro 100 Pa-
tientenjahre). Sicherheitsendpunkt war
der Vergleich der Uberlebens-, Schlag-
anfall- und Pumpenthromboserate zwi-
schen den beiden Studiengruppen.

39 Patienten konnten (aufgrund von chi-
rurgischen Eingriffen) nicht in die Analy-
se des priméren Endpunktes einbezogen
werden (5,7 % Placebo- und 6,7 % Aspi-
rin-Gruppe). Die primére Analysegruppe
schloss daher 296 Patienten in der Place-
bo- und 293 Patienten in der Aspirin-
Gruppe ein. In der Placebo-Gruppe iiber-
lebten 74,2 % die ersten 12 Monate nach
der LVAD-Implantation ohne schwer-
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wiegende Hamokompatibilitits-bezoge-
ne Ereignisse (Aspirin-Gruppe: 68,1 %).
Die Nichtunterlegenheit war erfiillt. Der
Unterschied zwischen den Gruppen war
auf die selteneren Blutungsereignisse in
der Placebo-Gruppe zuriickzufiihren
(22,5 % vs. 28,2 %).

In dieser Studie wurde festgestellt, dass
der Ausschluss von Aspirin aus einem
antithrombotischen Regime mit VKA
bei Patienten mit fortgeschrittener Herz-
insuffizienz, die ein HeartMate 3™ LVAD
erhalten hatten, einem Aspirin-haltigen
Regime nicht unterlegen ist und mit
einem Riickgang von Blutungsereignissen
einhergeht. Dabei erhoht sich das Risiko
fiir thromboembolische Ereignisse nicht.

Auf Grundlage dieser Ergebnisse
schitzten die Studienautoren, dass die
Vermeidung von Aspirin bei 100 Pa-
tienten denen das HeartMate 3™ LVAD
implantiert worden war, im ersten Jahr
nach Implantation 14,5 schwerwiegende
Blutungen verhinderte. Dies entspricht
einem Riickgang der Krankenhaustage
um 47 % und der Behandlungskosten
von Blutungen um 41 %. (Anmerkung:
Diese Auswertung basiert ausschliefSlich
auf US-Patienten.)

Die Vermeidung von Aspirin bei Heart-
Mate 3™ LVAD-Patienten ist mit einer
34%igen Verringerung des Risikos al-
ler nicht-chirurgischen Blutungen und
einer fast 39%igen Verringerung des Ri-
sikos gastrointestinaler (GI) Blutungen
verbunden, ohne dabei das Risiko fiir
Thrombose oder Schlaganfall zu erhéhen.

Kommentar der Expertin:
Marcoumar-Monotherapie
fiir LVAD-Patienten?

PD DDry. Julia Riebandt
Universititsklinik fiir Herzchirurgie
Medizinische Universitit Wien

Die Entwicklung der langfristigen me-
chanischen Kreislaufunterstiitzung hat

zu einer deutlichen Steigerung der Le-
benserwartung von Patienten mit fort-
geschrittener Herzinsuffizienz gefiihrt.
Durch die kontinuierliche technische
Weiterentwicklung der Pumpen konnten
die Komplikationsraten zuletzt deutlich
gesenkt werden, was zu einer Verbesse-
rung nicht nur des Uberlebens, sondern
auch der Lebensqualitét gefiihrt hat [2].

Lange Zeit haben sich Patienten und
behandelnde Arzte — einem Drahtseil-
akt dhnlich - zwischen dem Risiko der
lebensbedrohlichen Blutung und dem
Risiko der Pumpenthrombose bzw. des
embolischen Schlaganfalls bewegen
miissen. Mit der Einfiihrung des Heart-
Mate 3™ von Abbott und der mittels der
dort verwendeten ,,Full MagLev Flow*-
Technologie verbesserten Hamokom-
patibilitdt allein riickten vor allem die
thromboembolischen Probleme schon
in deutliche Ferne. Was jedoch blieb,
war das erhohte Blutungsrisiko, vor al-
lem im Bereich der gastrointestinalen
Blutungen. Diese sind nach wie vor eine
bedeutende Limitation dieser Therapie-
form und beeinflussen maf3geblich Mor-
biditat und Lebensqualitét der Patienten.
Sie tragen durch sehr hdufig notwendige
Rehospitalisierungen auch zu einer Be-
lastung des Gesundheitssystems bei, ein
nicht unwesentlicher Aspekt in Zeiten
des allgemeinen Pflegemangels.

In dieser neuen Studie konnte nun ge-
zeigt werden, dass es sicher ist, das
Blutverdiinnungsregime der Patienten,
bestehend aus Vitamin-K-Antagonist
und niedrig dosiertem Aspirin, um die
Thrombozytenaggregationshemmer zu
kiirzen. Eine Reduktion um 39 % der fiir
Patienten sehr belastenden GI-Blutun-
gen durch Weglassen des Aspirins stellt
einen deutlichen Zugewinn an Lebens-
qualitét fiir die Patienten bei gleichzei-
tiger Gewiahrleistung der Sicherheit der
Therapie dar.

Aufgrund dieser sehr vielversprechen-
den Ergebnisse ist auch seitens des



Herstellers der Verzicht auf Aspirin bei
neuimplantierten HeartMate-3™-Patien-
ten freigegeben. Die Entscheidung iiber
die pharmakologische Behandlung von
HeartMate-3™-Patienten liegt bei den
Arzten und sollte nach vollstindiger
Abwiégung der potenziellen Risiken und
Vorteile individuell getroffen werden.
Mit der Zeit wird sich zeigen, ob bzw. in

welchem Ausmaf? die Vorteile der Studie
auch im ,real life“ bestatigt werden.
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