Erhohen Raucherentwoh-
nungsbehandlungen das
kardiovaskulare Risiko?
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Die Raucherentwohnung wird u.a.
unterstiitzt durch die Nutzung von
Pharmakotherapien. Allerdings sind
Bedenken entstanden hinsichtlich
der kardiovaskuldren Sicherheit sol-
cher Therapien. Ziel der vorliegenden
Studie war der Vergleich der relativen
kardiovaskularen Sicherheit von Rau-
cherentwéhnungsbehandlungen mit
Vareniclin, Bupropion oder Nikotin-
pflaster gegeniiber Placebo.

Die doppelt-verblindete, randomisierte,
Placebo- und aktiv kontrollierte Studie
wurde in 140 multinationalen Zentren
zwischen Nov. 2011 und Jan. 2015
durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden
Raucherinnen und Raucher, welche zu-
mindest eine Dosis der Studienmedika-
tion erhielten (n=8058). Eine Unter-
gruppe vervollstindigte 12 Behand-
lungswochen und 12 Wochen Nachbe-
obachtung und stimmte weiteren 28
Wochen Follow-up zu (n=4595). Ge-
raucht wurden vor der Einschreibung
jeweils 10 oder mehr Zigaretten/Tag. In
der Studie (Evaluating Adverse Events in
a Global Smoking Cessation Study,
EAGLES) kamen
= Vareniclin Tmg 2-mal tgl. bei 2016
Betroffenen,
= Bupropion Hydrochlorid 150 mg
2-mal tgl. bei 2006,
= Nikotinpflaster, 21 mg/Tag, ausschlei-
chend bei 2022, und
= Placebo bei 2014 Betroffenen
zur Anwendung. Ausschlusskriterien wa-
ren u.a. eine instabile psychiatrische Er-
krankung und stattgehabte kardiovasku-
lédre Ereignisse (z.B. Myokardinfarkt (MI),
Schlaganfall, entgleiste arterielle Hyper-
tonie) innerhalb zweier Monate vor Stu-
dieneinschluss.

Der primdre Endpunkt war die Zeit bis
zur Entwicklung eines schwerwiegenden
unerwiinschten kardiovaskuldren Ereig-

nisses (major adverse cardiovascular
event, MACE) unter Therapie (kardiovas-
kuldrer Tod, nicht toédlicher Ml oder nicht
todlicher Schlaganfall). Sekundare End-
punkte waren das Auftreten eines MACE
und anderen in diesem Zusammenhang
stehenden kardiovaskuldren Ereignissen
(MACE+: MACE oder neu aufgetretene
oder verschlechterte periphere vasku-
ldre Verschlusskrankheit mit Interven-
tionsbedarf, koronare Revaskularisation
oder Hospitalisierung wegen instabiler
Angina pectoris [AP]) Gber die Dauer der
Therapie und Nachbeobachtungszeit.

Von den 8058 Eingeschriebenen waren
3553 (44,1%) mannlich, das mittlere Le-
bensalter lag bei 46,5 Jahren (Standard-
abweichung [SD] 12,3). Die Inzidenz kar-
diovaskularer Ereignisse wahrend der Be-
handlung und der Nachbeobachtung war
niedrig: <0,5% fir MACE, <0,8% fir
MACE+. Es bestand kein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen,
auch nicht in der Zeit bis zum Auftreten
der kardiovaskuldren Ereignisse, dem
Blutdruck oder der Herzfrequenz. Es
zeigte sich keine signifikante Differenz
im zeitlichen Auftreten eines MACE unter
Vareniclin, Bupropion oder Placebo (Va-
reniclin: Hazard Ratio [HR], 0,29; 95%
Konfidenzintervall [KI], 0,05-1,68 und
Bupropion: HR, 0,50; 95% KI, 0,10-
2,50).

Insgesamt traten 26 MACE-Ereignisse auf
und 47 MACE +-Ereignisse. Davon waren
5 kardiovaskuldr bedingte Todesfille, 14
nicht todliche MI, 8 nicht tddliche
Schlaganfille, 11 neu aufgetretene oder
verschlechterte periphere vaskulédre Ver-
schlusskrankheiten, 18 koronare Revas-
kularisationen, 3 stat. Aufnahmen wegen
instabiler AP, 18 schwerwiegende kar-
diale Arrhythmien und 7 stat. Aufnah-
men wegen dekompensierter Herzinsuf-
fizienz. Es lieR sich keine Differenz in der
Inzidenz eines dieser Ereignisse zwischen
den vier Vergleichsgruppen beobachten.

Kardiovaskuldre Risikofaktoren bei Stu-
dienaufnahme setzten sich zusammen
aus

= 23 % Bluthochdruck,

= 18% Dyslipiddmie und

= 6% Diabetes
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» Eine drztlich begleitete Rauchentwdh-
nung kann medikamentos unterstitzt
werden.Bildquelle: Kirsten Oborney/
Thieme Verlagsgruppe

innerhalb der gesamten Studienpopula-

tion. Der Framingham Score fiir ein ho-

hes Risiko lag bei 8%, fiir ein mittleres

Risiko bei 22 %. Dies entspricht der allge-

meinen Verteilung in der Bevdlkerung.

Eine kontinuierliche Abstinenz vom Ziga-

rettenrauchen zwischen Woche 9 und 12

wurde erreicht mit

= Vareniclin bei 33,5%,

= Bupropion bei 22,6 %,

= Nikotinersatztherapie (Pflaster) bei
23,4% und mit

= Placebo bei 12,5%.

FAZIT

Die Ergebnisse der EAGLES-Studie lie-
fern - so Benowitz et al. — weitere Be-
lege dafiir, dass medikamentdse Rau-
cherentwohnungstherapien wahrend
oder nach der Behandlung das gene-
relle Risiko ernster kardiovaskularer
Ereignisse in der allgemeinen Popula-
tion der Raucherinnen und Raucher
nicht erhéhen. Einschrédnkend gel-
tend gemacht wird, dass in der vor-
liegenden Studie Betroffene mit aku-
ten kardiovaskularen Erkrankungen
ausgeschlossen waren, sodass hierzu
keine Aussage gemacht werden kann.
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