Hot Topic

Profitieren stabile COPD-
Patienten von einer Lang-
zeit-Sauerstofftherapie?

Long-Term Oxygen Treatment Trial Research
Group. A Randomized Trial of Long-Term Oxy-
gen for COPD with Moderate Desaturation.
New Engl ] Med 2016; 375: 1617 - 1627

In den 70er Jahren konnte gezeigt
werden, dass COPD-Patienten mit
schweren Entsdttigungen unter einer
Langzeittherapie mit Sauerstoff ldn-
ger leben. Spater wurde diese Be-
handlung in dhnlichen Studien an
COPD-Patienten mit milden bis mo-
deraten Entsdttigungen untersucht;
diese hatten jedoch keine ausrei-
chende Power. Eine aktuelle Untersu-
chung sollte nun nochmals priifen, ob
stabile COPD-Patienten mit modera-
ten Entsdttigungen von einer solchen
Therapie profitieren.

Initial wurden in der Studie COPD-Patien-
ten untersucht, die in Ruhe moderate O,-
Entsdttigungen auf 89-93 % hatten. End-
punkt der Studie war die Mortalitat.
Nach 34 Patienten wurde die Studie er-
weitert um COPD-Patienten, die unter
korperlicher Aktivitdt Entsattigungen
hatten. Dazu mussten sie bei einem 6-
Minuten-Gehtest fir mehr als 5 Minuten
auf minimal 80 % entsattigen oder fiir 10
Sekunden auf unter 90%. Der Endpunkt
der primdren Studie wurde um die erste
Hospitalisierung jeglicher Ursache er-
ganzt. Es wurde 1:1 randomisiert nach

= Langzeittherapie mit Sauerstoff oder
= keine Sauerstoff-Therapie.

Patienten, die bereits in Ruhe entsattig-
ten, erhielten eine 24h-Therapie. Dieje-
nigen, die nur unter Belastung mit dem
Sauerstoff abfielen, bekamen wéhrend
Anstrengungen und nachts Sauerstoff.
Die Therapie war nicht verblindet.

738 Patienten wurden 12-72 Monate
lang beobachtet. Weder hinsichtlich
Mortalitdt noch Hospitalisierung ergab
sich ein statistischer Unterschied zwi-
schen den beiden Patientengruppen. Es
traten in keiner Gruppe vermehrt Exazer-
bationen der COPD auf. Auch die Hospi-

talisierung aufgrund der COPD war in
beiden Gruppen gleich hoch.

Ebenfalls konnte kein Unterschied in Be-
zug auf Lebensqualitdt, Lungenfunktion
oder Gehstrecke im 6-Minuten-Gehtest
gezeigt werden.

FAZIT

Patienten mit einer stabilen COPD,
die in Ruhe oder unter Belastung
moderat entsdttigen, haben laut den
Autoren keinen Vorteil von einer
Langzeittherapie mit Sauerstoff.
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Die Evidenz, auf die sich die Indikation
zur Langzeit-Sauerstofftherapie (LTOT)
bezieht, ist bekanntermaBen relativ
schwach. Nun scheint diese Publikation,
immerhin im NEJM erschienen, evidente
Klarheit zu schaffen. In unseren Augen
aber nur scheinbar, da es einige Aspekte
anzumerken gilt, bevor man fiir seine
tdgliche Praxis aus diesen Daten die not-
wendigen Schliisse fiir zukiinftige Ver-
ordnungen zieht.

Die nachfolgend aufgelisteten Punkte

bediirfen der ndheren Erwahnung, wiir-

den doch einige davon in anderen Fallen

der Akzeptanz solcher Daten beim NEJM

eher im Wege stehen.

= Aufgrund mangelnder Rekrutierung
wurde nach 7 Monaten das Studien-
protokoll bei dieser RCT-Studie ge-
andert.

= Der Zeitraum fiir das mediane Fol-
low-up betrug nur 18 Monate.

= Die Hypoxdmie wurde lediglich mit-
tels Pulsoxymetrie, nicht per Blut-
gasanalyse ermittelt. Die Kriterien
fir die bekanntlich nicht leichte
Diagnosesicherung einer COPD wer-
den nicht ndher beleuchtet. Ein
Desaturierungsbereich von Sa0,
89-93 % ist zumindest als unge-
wohnlich zu bezeichnen. Das Kriteri-
um ,belastungsinduzierte Desatu-
rierung <90 % fir >10 Sekunden®
muss man als nicht leicht messbar
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und somit schwer reproduzierbar
bezeichnen.

= Nachtliche Hypoxdamien wurden
nicht erfasst.

= Die Nutzungscompliance wurde nur
an ca. 100 stationdren Konzentrato-
ren gemessen. Angaben zur mobilen
Messung finden sich nur per Selbst-
einschdtzung. Dabei zeigte sich ein
signifikanter Unterschied zwischen
apparativer Compliancemessung
und Selbsteinschatzung.

= Es fehlen quantitative Angaben zur
Art der mobilen Versorgung. So
kamen u.a. auch Stahlflaschen zum
Einsatz, die sicher nicht Compliance
fordernd fiir die Nutzung auRerhalb
des Wohnbereichs waren.

= Die 738 Patienten wurden iber
6 Jahre in 42 Zentren rekrutiert und
betreut, d.h. & 18 Pat./Zentrum a
3 Pat.[Jahr). Wer selbst Studien
durchgefiihrt hat weil, dass ein
derart aufwendiges Protokoll Giber
so lange Zeiti.d.R. nur dann valide
eingehalten werden kann, wenn die
Abldufe wirklich professionalisiert
sind.

= Und zuletzt noch: Die Studie wurde
u.a. von einem der wesentlichen
Kostentrdger in den USA, Medicaid
Services, gefordert, sodass eine ge-
sundheits6konomische Finalitat,
vorsichtig gesagt, zumindest nicht
ganz auszuschlieBen ist.

Zweifelsfrei bendtigen wir bessere Krite-
rien fir die sinnhafte Verordnung einer
LTOT. Zwar sind die Kriterien zur Indika-
tion definiert, der direkte, akute Nutzen-
nachweis des Sauerstoffs fiir den einzel-
nen Patienten ist noch nicht gefordert,
ware aber sinnvoll. V. a. sollten die indivi-
duell notwendigen Flussraten in Ruhe,
nachts und bei Belastung erarbeitet wer-
den. Meist verwenden Patienten eine
immer gleiche Flussrate in ihrem Alltag
(one size fits all Prinzip).

Die Messung der Nutzungsdauer an Ge-
raten ist technisch mdglich und sollte
dringend eingefordert werden, um Fehl-,
Over- und Under-User zu erkennen.

Der Gerdatemarkt mit mobilen Konzen-
tratoren wird immer uniibersichtlicher
und die offensichtlich im Raume ste-
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hende Suggestion, dass z.B. die Sauer-
stoffmenge auf Stufe 3 auch 3I/Minute
bei Fliissigsystemen entsprechen wiirde,
ist nach neuen eigenen Studiendaten
teils nicht zutreffend.

Ein mogliches Modell zur Verbesserung
der LTOT-Verordnung kénnte eine sub-
tile, angemessen finanzierte Diagnostik
sein, die dann durch den Lungenfacharzt
durchgefiihrt werden kénnte, da hierzu
Blutgasanalysen erforderlich sind. Das
wiirde die Indikationsstellung prézisieren
und ggf. zu weniger Verordnungen fiih-
ren, die dann aber den korrekt ausge-
wahlten Patienten wahrscheinlich mehr
Nutzen bringen wiirden, als es das
NEJM-Paper suggerieren mag. Das Mehr
an Diagnostik-Kosten wiirde dabei sicher
durch ein Weniger an nicht erfolgver-
sprechenden Verordnungen kompen-
siert werden. Nicht zuletzt sollte der Pa-
tient selbst, der diese LTOT ja im Alltag
nutzen muss, in den gesamten Prozess
der Indikationsstellung mit einbezogen
werden, um die Compliance zu optimie-
ren.

Die vorliegenden NEJM-Daten sollten uns
nicht Anlass sein, den Sinn einer LTOT zu
grundlegend in Frage zu stellen. Wir soll-
ten aber bei der Verordnung kritisch Nut-
zen und Belastung fir die Patienten indi-
viduell abwagen.

Dr. Rainer Gl6ckl und
Prof. Dr. Klaus Kenn,
Schénau am Koénigssee
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