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Sartan oder ACE-Hemmer fiir kardiovaskuldre
Hochrisikopersonen?
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Studienziele

Der Nutzen von ACE-Hemmern bei Herzinsuffizienz, linksven-
trikularer Dysfunktion, vorangegangenem vaskuldren Ereignis
und bei Diabeteskranken ist gut belegt. Bis heute ist nicht voll-
standig geklart, ob Angiotensin-Rezeptorenantagonisten (Sarta-
ne) bei diesen Indikationen den ACE-Hemmern gleichwertig
sind. In der vorliegenden Studie untersuchte man deshalb, ob
Telmisartan (Kinzal®, Micardis®) dem ACE-Hemmer Ramipril
(Triatec® u.a.) nicht unterlegen und ob die Kombination von
Ramipril und Telmisartan Ramipril allein tiberlegen sei.

Methoden

In die doppelblinde Studie aufgenommen wurden 25’620
Leute mit koronarer, peripherer oder zerebraler Gefasserkran-
kung oder Diabeteskranke mit Endorganschaden. Der Studien-
einschluss erfolgte in 733 Zentren in 40 Landern. Nach dem
Zufall wurden sie mit Telmisartan (80 mg/Tag), Ramipril (10
mg/Tag) oder einer Kombination beider Medikamente behan-
delt. Der priméare Endpunkt der Studie war eine Kombination
von kardiovaskuldarem Tod, Herzinfarkt, Hirnschlag oder Hos-
pitalisation wegen einer Herzinsuffizienz.

Ergebnisse

Das Durchschnittsalter der Teilnehmenden betrug 66 Jahre,
der Frauenanteil 27%. Sie wurden durchschnittlich 56 Monate
lang beobachtet. Der Blutdruck lag durchschnittlich in der Tel-
misartangruppe um 0,9/0,6 mm Hg und in der Kombinations-
Gruppe um 2,4/1,4 mm Hg niedriger als in der Ramipril-Grup-
pe. Kein signifikanter Unterschied fand sich beztiglich des pri-
maren Endpunktes. Telmisartan wirkte nicht schlechter, aber
auch nicht besser als Ramipril (relatives Risiko 1,01, 95%-Cl
0,94-1,09). Die Behandlung mit Ramipril wurde von 25%, je-
ne mit Telmisartan von 23% der Behandelten abgebrochen. In
der Ramiprilgruppe traten haufiger Husten, in der Telmisartan-
gruppe haufiger hypotensive Symptome auf. In der Kombinati-
onsgruppe traten signifikant haufiger hypotensive Symptome,
Synkopen, Durchfall und Verschlechterungen der Nierenfunk-
tion auf. Entsprechend war ein Therapieabbruch in der Kom-
binationsgruppe signifikant haufiger als in der Ramipril-Grup-

pe.

Schlussfolgerungen

Mit der ONTARGET-Studie wird belegt, dass bei kardiovasku-
laren Hochrisiko- und bei Diabeteskranken Telmisartan dhn-
lich gut wie Ramipril kardiovaskulare Todesfélle, Herzinfarkte,
Hirnschlage und spitalbediirftige Herzinsuffizienzen reduziert.
Die Kombinationsbehandlung mit Ramipril und Telmisartan ist
im Vergleich mit Ramipril allein nicht wirksamer, geht jedoch
mit signifikant mehr Nebenwirkungen einher.

Zusammengefasst von Werner Eugster

Die Resultate dieser Studie sind nicht iiberwidltigend, ob-
wohl Telmisartan in der von der Pharmaindustrie gespon-
serten medizinischen Gratispresse ihretwegen als neuer
«Standardy angepriesen wird. Schon die Anlage dieser
«Non-Inferiority»-Studie mit fixer Dosierung und einem
Sammelsurium verschiedenster kardiovaskuldrer Erkran-
kungen und Risiken als Einschlussfaktoren ldsst viele Fragen
offen. Die Schlussfolgerung, dass nun das neue, doppelt so
teure Medikament als Therapie der ersten Wahl verschrie-
ben werden soll, ist meiner Ansicht nach nicht gerechtfer-
tigt. Telmisartan ist fiir keinen Endpunkt besser als Rami-
pril, die Kombination ist schlechter. Es miissen 32 Personen
mit Telmisartan anstatt mit Ramipril behandelt werden, da-
mit eine Person weniger hustet und 573, damit ein Angio-
6dem weniger auftritt (beides nicht-todliche Nebenwirkun-
gen). Dafiir musste auf 105 Behandlungen mit Telmisartan
eine Behandlung mehr wegen Hypotoniebeschwerden ab-
gebrochen werden. Die Daten zeigen, dass ACE-Hemmer
Standard bleiben werden. Angiotensin- Rezeptorantagoni-
sten sollten nur zum Einsatz kommen, wenn ACE-Hemmer
nicht vertragen werden.
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