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Korrespondenz

WENIGER HERZINFARKTE
DURCH ACARBOSE (GLUCOBAY)?

Die Pharmaindustrie behauptet, dass nach der STOP-NIDDM*-Stu-
die durch die Gabe von Acarbose (GLUCOBAY) bei Patienten mit pa-
thologischem Glukosetoleranztest zu 91% ein Herzinfarkt vermieden
werden konne. Es sei ethisch nicht mehr vertretbar, GLUCOBAY bei
Priadiabetikern nicht einzusetzen. Bitte teilen Sie mir mit, ob Sie auf
Grundlage vorliegender Studien diese Auffassung teilen.

Dr. med. H. UNFRIED (Facharzt fiir Chirurgie und Allgemeinmedizin)
D-69483 Wald-Michelbach
Interessenkonflikt: keiner

In der STOP-NIDDM*-Studie mit Acarbose (GLUCO-
BAY) wurde primir ein Surrogatparameter untersucht: die
Rate der Diabetes-Diagnosen auf Grund des Blutzuckeran-
stiegs nach oralem Glukosetoleranz-Test (a-t 2002; 33: 72
3).! Kardiovaskulire Ereignisse gehorten nach dem Studien-
protokoll zu den sekundiren Endpunkten.?

Grundsitzlich gilt, dass sekundir gepriifte klinische Ereig-
nisse in Studien, die primar auf Surrogatparameter angelegt
sind, duflerst zuriickhaltend interpretiert werden miissen. Zu
erinnern ist dabei an die ELITE-Studie, in der sich ein iiber-
raschender Mortalititsvorteil von Losartan (LORZAAR) ge-
geniiber Captopril (TENSOBON u.a.) bei Herzinsuftizienz
ergab. Die Studie sollte primir die Nierenvertriglichkeit der
beiden Mittel vergleichen.? Eine spiter eigens auf die Frage
der Mortalitit ausgelegte Studie (ELITE-II) ergab keinen sig-
nifikanten Unterschied (a-t 2000; 31: 58-9).4

Die Ergebnisse zu den klinischen Endpunkten der STOP-
NIDDM-Studie sind bis heute nicht in einer herstellerunab-
hingigen Peer-Review-Publikation veroffentlicht. Sie sind so-
mit nicht beurteilbar. Das hindert Bayer nicht daran, diese
nicht nachpriifbaren Daten mit Hilfe von Meinungsbildnern
fiir eine breite Werbekampagne® zu nutzen. Aus Werbemate-
rial eines Herstellers ldsst sich jedoch keine Behandlungs-
pflicht ableiten, —Red.

(R = randomisierte Studie)

CHIASSON, J.-L. et al.: Lancet 2002; 359: 2072-7
CHIASSON, J.-L. et al.: Diabetes Care 1998; 21: 1720-5
PITT, B. et al.: Lancet 1997; 349: 747-52

PITT, B. et al.: Lancet 2000; 355: 1582-7
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METAMIZOL: WARNUNGEN NOCH AKTUELL?

Novaminsulfon (Metamizol; NOVALGIN u.a.) erlebt derzeit eine
rasante Wiederbelebung in der irztlichen Verordnung. Das a-t hat doch
immer wieder vor der ,breiteren Anwendung” gewarnt. Ist diese Ein-
schitzung noch aktuell?

R. REUTER (Apotheker)
D-57250 Netphen
Interessenkonflikt: keiner

Wegen schwerwiegender immunogener Schadwirkungen
(a-t 1993; Nr. 11: 125-6] gelten fiir Metamizol nach wie vor
die in den 80er Jahren angeordneten strengen Anwendungs-
beschrinkungen auf akute starke Schmerzen nach Verletzun-
gen und Operationen, bei Koliken und Tumoren sowie sons-

¥ Study To Prevent Non-insulin-dependent diabetes mellitus

arznei-telegramm 2003; Jg. 34, Nr. 4

tige akute oder chronische starke Schmerzen bzw. hohes Fie-
ber, wenn andere Methoden kontraindiziert sind oder nicht wir-
ken. Wird Metamizol aufierhalb dieser Indikationen verwen-
det, beispielsweise routinemaflig auf Stationen, zur Schmerz-
privention bei ambulanten Operationen oder generell als
Erstwahlmittel bei Schmerzen, ist im Schadensfall mit haf-
tungsrechtlichen Problemen zu rechnen.

In Landern wie Groflbritannien, USA, Kanada oder Aus-
tralien ist Metamizol seit Jahrzehnten nicht mehr im Handel.
In Schweden wurde das Analgetikum Ende der 90er Jahre
nach kurzer erneuter Vermarktung wegen der hohen Risiken
wieder aus dem Verkehr gezogen. Die schwedische Behorde
hat die Inzidenz der Agranulozytose nach den jiingsten Erfah-
rungen auf 1 : 1.000 bis 1 : 1.700 geschitzt
64-5).1 Trotz guter Wirksamkeit wird die Nutzen-Schaden-
Bilanz von Metamizol daher negativ bewertet.!

1 SCHONHOFER, P. et al.: Lancet 2003; 361: 968

Kurz und blndig

Privention kardiovaskulirer Ereignisse mit Ator-
vastatin (SORTIS): Der Nutzen von CSE-Hemmern in
der Primidr- und Sekundirpravention kardiovaskulirer Ereig-
nisse ist bislang nur fiir Simvastatin (ZOCOR u.a.), Pravasta-
tin (PRAVASIN, MEVALOTIN) und Lovastatin (MEVI-
NACOR) in randomisierten kontrollierten Langzeitstudien
mit klinischen Endpunkten wie Herzinfarktrate gepriift (a-t
[2003; 34: 25-6]. Ein lebensverlingernder Nutzen ist nur fiir
Simvastatin und Pravastatin belegt und nur fiir Patienten mit
manifester atherosklerotischer Vorerkrankung. Jetzt liegt mit
ASCOT-LLA* erstmals eine aussagekriftige Untersuchung
mit dem meistverkauften CSE-Hemmer Atorvastatin (SOR-
TIS) vor: Im Rahmen einer Studie mit iiber 19.000 Patien-
ten mit Bluthochdruck, die zwei blutdrucksenkende Regime
vergleicht, nehmen 10.305 Personen mit Gesamtcholesterin
bis 6,5 mmol/l (251 mg/dl) und ohne Herzinfarkt in der
Vorgeschichte doppelblind randomisiert 10 mg Atorvastatin
oder Plazebo ein. Uber 80% sind Minner. Der Altersdurch-
schnitt betrdgt 63 Jahre, das mittlere Gesamtcholesterin 212
mg/dl. Voraussetzung fiir die Teilnahme ist das Vorliegen
von mindestens drei weiteren kardiovaskuliren Risikofakto-
ren (z.B. Rauchen, Diabetes, Alter tiber 55 Jahre). Hochstens
20% haben eine atherosklerotische Vorerkrankung wie
Schlaganfall oder periphere arterielle Verschlusskrankheit.
Nach im Median 3,3 Jahren wird der Lipid-Arm der Studie
vorzeitig beendet, da der primire Endpunkt, nicht todlicher
Herzinfarkt oder todliche koronare Herzkrankheit, unter
Atorvastatin mit 1,9% signifikant seltener auftritt als unter
Plazebo (3%; NNTane = 300). Ahnlich wie in anderen Sta-
tin-Studien, an denen Patienten mit niedrigem kardiovaskuli-
rem Risiko teilgenommen haben, hat Atorvastatin auf die kli-
nisch bedeutsamen sekundiren Endpunkte Gesamtsterblich-
keit (3,6% versus 4,1%) und kardiovaskulire Mortalitit
(1,4% versus 1,6%) keinen Einfluss. Ein Eftekt auf die Rate
todlicher und nicht tédlicher Schlaganfille lasst sich nicht hin-
reichend absichern. In den pridefinierten Subgruppen der
Diabetiker (knapp 25%) und Frauen (knapp 20%) bleibt ein
Nutzen von Atorvastatin aus (SEVER, P.S. et al.: Lancet
2003; 361: 1149-58/ati d). Ist ein Statin angezeigt, bleibt
das am besten untersuchte und preiswert als Generikum er-
haltliche Simvastatin Mittel der Wahl, —Red.

Primirbehandlung der chronisch myeloischen
Leukimie mit Imatinib (GLIVEC): Der Tyrosinkina-
se-Hemmer Imatinib (GLIVEC) wurde Ende 2001 im Re-
kordtempo fiir die Behandlung der chronisch myeloischen
Leukidmie (CML) nach Versagen von Interferon alfa (INF o,
INTRONA u.a.) zugelassen. Die Kenntnisse zu dem Mittel
beruhten auf unkontrollierten Phase-2-Studien, die nur Sur-

¥ ASCOT-LLA = Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes Trial — Lipid Low-
ering Arm
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