
Oft ist die Entscheidungssituation einfach, gelegentlich

 jedoch nicht: Ein eindeutig positives Studienergebnis

lässt sich in die Praxis umsetzen,

indem alle Patienten bei gege -

bener Indikation das Medikament

erhalten – und bei eindeutig nega-

tivem Studienresultat bekommt

kein ein ziger Patient das Medika-

ment. Dem liegt die Annahme  zu -

grunde, dass der Therapieeffekt

für jede Patientin und jeden Pa-

tienten ähnlich ist wie der durch-

schnittliche Behandlungseffekt in

der Originalstudie. Nun ist rasch

klar, dass dies eine unzulässige Vereinfachung ist, da

erfahrungsgemäss manche  Patienten von einer Thera-

pie mehr profitieren und  andere weniger. Die Umset-

zung randomisierter Studien in die Alltagspraxis wird

erschwert, wenn die Ergebnisse als relative Risiko -

reduktionen oder Hazard Ratios auf Gruppenniveau

vorliegen. Informativer sind die absoluten Risikoreduk-

tionen, die auch die Inzidenz eines Outcomes berück-

sichtigen und sich in NNT (number needed to treat)

 anschaulich darstellen lassen. Auch hier hat jedoch

die Annahme Gültigkeit, dass alle  Patienten ein durch-

schnittliches Risiko tragen und dieselbe Wahrschein-

lichkeit für das Therapieansprechen aufweisen. Häufig

genug ist eine der beiden Annahmen jedoch falsch.

Somit wäre ein umfassenderes Vorgehen für die

 Entscheidungsfindung vorteilhaft. Die Datenfülle in

randomisierten kontrollierten Studien erlaubt oft die

Entwicklung von Modellen zur Abschätzung des Thera-

pieerfolgs auf Basis der individuellen Patientencharak-

teristika. Ein solches Modell haben niederlän dische

Epidemiologen anhand der Daten der JUPITER-Studie

vorgestellt. In der JUPITER-Studie war zum viel disku-

tierten Schluss gekommen, dass eine Behandlung

mit 20 mg Rosuvastatin bei Patienten mit tiefem LDL-

Cholesterin und erhöhtem hochsensitivem C-reaktivem

Protein beinahe zu einer Halbierung des Risikos für

kardiovaskuläre Ereignisse führt. Unter Berücksichti-

gung etablierter Risikoscores entwickelten die Autoren

ein  «Opti mal-fit-Modell». Die vorhergesagte mediane

absolute 10-Jahres-Reduktion für kardiovaskuläre Er-

eignisse  bezifferten sie auf 4,4 Prozent (Framingham-

Score), 4,2 Prozent (Reynolds-Score) und 3,9 Prozent

mit ihrem Optimal-fit-Modell. Eine auf dieser Vorher-

sage basierende Therapie war der Behandlung von

allen oder keinem Patienten überlegen, wenn die Ent-

scheidungsschwelle zwischen 2 und 7 Prozent lag. Die

Entscheidungsschwelle berücksichtigt den Schaden

eines zu verhütenden klinischen Ereignisses und setzt

ihn in Relation zu Schäden und Beeinträchtigungen

durch die Therapie. Wird beispielsweise ein Herzinfarkt

oder Stroke als 20-mal schlimmer angesehen als

Schäden durch die Rosuvastatinbehandlung während

10 Jahren, entspräche dies einer Entscheidungs-

schwelle von 5 Prozent (1 geteilt durch 20). Nur jenen

Individuen, deren vorhergesagter absoluter 10-Jahres-

Behandlungseffekt über 5 Prozent liegt, sollte dann

zum Beginn zu einer Rosuvastatintherapie geraten

werden. In Analogie zur NNT sprechen die Autoren von

einer «number willing to treat» (NWT): Im obigen

 Beispiel betrügen diese 20, wenn Ärzte bereit wären,

20 Patienten während 10 Jahren mit Rosuvastatin zu

behandeln, um 1 Herz-Kreislauf-Ereignis zu verhüten.

In diesem Fall schlügen praktisch nur die Behand-

lungskosten und die Unnannehmlichkeiten der lang-

fristigen täglichen Einnahme als «Schaden» zu Buche,

da das Medikament nach aller Erfahrung sehr gut ver-

träglich und sicher sei, schreiben die Epidemiologen.

Die Entscheidungsschwelle (bzw. die NWT als Umkehr

davon) bleibe aber immer auch subjektiv und könne

sich im Lauf der Zeit oder von Land zu Land ändern.
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NWT = «number willing to treat»


