
BE RT O L D RI E S

Valsartan ist die erste und einzige kar-
diovaskuläre Substanz, die nach einem
Myokardinfarkt die bewährten Vor-
teile eines ACE-Hemmers aufweist.
Valsartan ist nach Myokardinfarkt
mindestens so wirksam wie ein ACE-
Hemmer, was einer 25-prozentigen
Mortalitätsreduktion entspricht. Das
zeigen die Ergebnisse der mit fast 
15 000 Patienten grössten Langzeit-
studie nach einem akuten Myokard-
infarkt (1, 2)*

ACE-Hemmer haben ihre Vorteile bezüg-
lich Reduktion der Gesamtmortalität bei
Patienten nach einem Myokardinfarkt wie
auch Zweitinfarkt und Hospitalisationen
seit langem unter Beweis gestellt. Nun
zeigt VALIANT (VALsartan In Acute myo-
cardial iNfarcTion), dass mit Valsartan die
Gesamtmortalität bei Myokardinfarkt-Pa-
tienten auf das gleiche Niveau wie mit
dem bewährten und bestdokumentierten
ACE-Hemmer, Captopril, gesenkt werden
kann (Abbildung 1). Die Ergebnisse dieser
mit fast 15 000 Patienten grössten Lang-
zeitstudie nach einem akuten Myokard-
infarkt wurden anlässlich des Kongresses
der American Heart Association in Orlando
vorgestellt und bereits im «New England
Journal of Medicine» publiziert (1).

VALIANT war eine prospektive, multina-
tionale, randomisierte, aktiv kontrollierte
Parallelgruppen-Studie und untersuchte
die Wirksamkeit des Angiotensin-II-Ant-
agonisten Valsartan und des ACE-Hem-
mers Captopril sowie deren Kombination
hinsichtlich einer Reduktion der Mortalität
bei Patienten nach akutem Myokard-
infarkt. 931 Zentren in 24 Ländern nah-
men teil. Eingeschlossen wurden die
Patienten innerhalb von zwölf Stunden
bis zehn Tage nach einem Herzinfarkt
mit Komplikationen durch eine vorüber-
gehende Herzinsuffizienz und/oder links-
ventrikuläre systolische Dysfunktion. Zu-
sätzlich zu Valsartan und/oder Captopril
erhielten die Patienten auch die emp-
fohlene Standard-Zusatzmedikation, wie
etwa Aspirin, Statine und Betablocker (1).
Die Ergebnisse der VALIANT-Studie sind
für alle Studienendpunkte und alle Patien-
ten-Subgruppen einheitlich, unabhängig
von Alter, Geschlecht, Rassenzugehörig-

keit oder Zusatzmedikationen wie etwa
Betablocker. Bei Patienten, die die Kombi-
nationstherapie erhielten, konnten keine
zusätzlichen Vorteile festgestellt werden (1).

25-prozentige
Mortalitätsreduktion

Zwar war VALIANT keine plazebokontrol-
lierte (sondern eine aktivkontrollierte) Stu-
die, jedoch ermöglicht das Design von
VALIANT zu beweisen, dass die Wirkung
von Valsartan auf die Reduktion der Ge-
samtmortalität mit der von Captopril ver-
gleichbar ist. Die Patientencharakteristika
und Dosierungen in VALIANT wurden be-
wusst entsprechend der SAVE-, AIRE- und
TRACE-Studien gewählt, um einen statis-
tischen Vergleich zu ermöglichen. SAVE,
AIRE und TRACE waren plazebokontrol-
lierte Studien, in denen die Wirksamkeit
der ACE-Hemmer Captopril, Ramipril und
Trandolapril bei Patienten nach einem
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Auf den Inhalt der Beiträge in der Rubrik
Pharma Forum nimmt die Redaktion keinen
Einfluss. Die Verantwortung trägt der Autor
oder die auftraggebende Firma.
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* Valsartan ist in der Schweiz unter dem
Markennamen Diovan® zur Therapie der
Hypertonie und der Herzinsuffizienz
bei ACE-Hemmer-Unverträglichkeit zuge-
lassen, aber noch nicht zugelassen bei
Post-MI.
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Abbildung 1: Primäre und sekundäre Endpunkte



akuten Myokardinfarkt nachgewiesen
wurde. Mit Hilfe einer so genannten
kalkulatorischen Placeboanalyse konnte
nachgewiesen werden, dass Valsartan
dem ACE-Hemmer ebenbürtig ist und die
Gesamtmortalität bei Patienten nach aku-
tem Myokardinfarkt um 25 Prozent redu-
ziert (Abbildung 2 [1, 2]).

Valsartan gut verträglich nach
akutem Myokardinfarkt

Die Valsartan-Behandlung hat sich nach
dem akuten Infarkt als gut verträglich er-
wiesen. Zu Therapieabbrüchen infolge
von Nebenwirkungen kam es in der Val-
sartan-Gruppe signifikant seltener als in
der Captopril-Gruppe. Insbesondere tro-
ckener Husten, Hautausschläge und Ge-
schmacksstörungen führten während der
Captopril-Behandlung signifikant häufiger
zum Therapieabbruch als unter Valsartan.
Die mittlere Dosierung nach einem Jahr
betrug in der Valsartan-Gruppe 247 mg,
in der Captopril-Gruppe 117 mg und in
der Kombination 116 mg Valsartan
respektive 107 mg Captopril (1).

Mehr als 50 000 Patienten 
nehmen an klinischen Studien 
zu Valsartan teil

Das klinische Forschungsprogramm für
Valsartan wird schliesslich 50 000 Patien-
ten einbeziehen, 8000 davon mit Diabe-
tes. Anhand mehrerer umfangreicher Stu-
dien werden potenzielle Indikationen von
Valsartan entlang des kardiovaskulären
Krankheitsverlaufs von Prädiabetes (Glu-
koseintoleranz) bis zu Herzinsuffizienz un-
tersucht. So ist die Val-HeFT-Studie (Val-
sartan Heart Failure Trial) nach wie vor
eine der umfangreichsten je durchgeführ-
ten Studien über Herzinsuffizienz (3). Die
nächste Studie, deren Ergebnisse bekannt
gegeben werden, wird die VALUE-Studie
(Valsartan Antihypertensive Long-Term Use
Evaluation) sein, die 15314 Bluthochdruck-
patienten mit mindestens einem zusätz-
lichen Risikofaktor für kardiovaskuläre

Ereignisse umfasst (4). Eine weitere gross
angelegte Studie mit Valsartan ist
NAVIGATOR (Nateglinide and Valsartan in
Impaired Glucose Tolerance Outcomes
Research) mit 9150 Prädiabetes-Patien-
ten, bei denen ein Risiko für kardiovas-
kuläre Ereignisse besteht (5). Daneben
führt Novartis auch die VAL-MARC-Studie
durch, die sich mit den Auswirkungen von
Diovan auf das CRP bei 5610 Patienten
mit Bluthochdruck befasst. Das CRP ist ein
wichtiger, unabhängiger Prädiktor für das
kardiovaskuläre Erkrankungen. Damit wird
Valsartan weltweit zu den am besten un-
tersuchten kardiovaskulären Medikamen-
ten zählen und der am besten unter-
suchte Angiotensin-II-Antagonist werden. 
Weltweit ist Diovan der am meisten ver-
ordnete Angiotensin-II-Antagonist. Früh-
zeitige und konsequente Behandlung der
Hypertonie kann das Fortschreiten kardio-
vaskulärer Erkrankungen verzögern und
Morbidität und Mortalität reduzieren. Die
jetzt in der VALIANT-Studie nachgewie-
sene Reduktion von Mortalität und kar-
diovaskulärer Morbidität wird das Ver-
trauen in Valsartan als Antihypertensivum
zusätzlich stärken. ●
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Für weitere Informationen zu VALIANT
oder Diovan® wenden Sie sich bitte an

Bertold Ries 
Novartis Pharma Schweiz AG 

Postfach, 3001 Bern 
Tel. 031-377 56 16 
Fax 031-377 52 59

E-Mail: 
bertold.ries@pharma.novartis.com. 
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Abbildung 2: Relative Mortalitätsreduktion und 95-prozentiges Konfidenzintervall von
placebokontrollierten ACE-Hemmer Studien im Vergleich zu VALIANT


