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ESC

Lange Zeit wurde der medizinischen und insbesondereder industriefinanzierten pharmazeutischen Forschungvorgeworfen, dass negative Studienergebnisse nicht pu-bliziert werden. Ein wesentliches Motiv dafür sollen nichtzuletzt Karriereüberlegungen der Autoren gewesen sein:Niemand wollte der Überbringer der schlechten Nach-richt sein. Sollte diese Tendenz tatsächlich bestandenhaben, ist sie definitiv Geschichte. Denn der ESC-Kon-gress 2016 war geprägt von Studienergebnissen, die insofern nicht den Erwartungen und Hoffnungen der Au-toren entsprachen, als sie negative oder neutrale Ergeb-nisse brachten. Für die Lernkurve in Theorie und Klinikzweifellos eine wichtige Entwicklung. Einige der Nega-tiv-Highlights:
DANISH: Untersucht wurde, ob bei Patienten mit nichtischämischer Herzinsuffizienz ein implantierbarer Defi-brillator (der laut Leitlinie in dieser Population empfoh-len wird) einen Mortalitätsvorteil bringt. In der Studiemit rund 1000 Patienten trat der primäre Endpunkt Ge-samtmortalität bei 21,6 Prozent der ICD-Patienten undbei 23,4 Prozent der Kontrollen ein – womit sich keinesignifikante Differenz zwischen den Armen ergab (HR:0,87; 95%-Konfidenzintervall [KI]: 0,68–1,12; p = 0,28).Allerdings zeigen Subgruppenanalysen bei jüngeren Pa-tienten unter 68 Jahren sehr wohl einen signifikantenÜberlebensvorteil (HR: 0,64; 95%-KI: 0,45–0,90, p =0,01) durch den ICD (1). Die Konsequenzen wurden be-reits im Rahmen des Kongresses diskutiert. Im Gesprächist eine stärkere Individualisierung beim Stellen der In-dikation zur ICD-Implantation bei Patienten mit nicht-ischämischer Herzinsuffizienz. 
SAVE: In der australischen Studie Sleep Apnea Cardiovas-kular Endpoints wurde der Wert von CPAP-Atemunter-stützung (Continuous Positive Airway Pressure) bei Patienten mit kardiovaskulären Erkrankungen und ob-struktiver Schlafapnoe (OSA) im Hinblick auf kardiovas-kuläre Endpunkte evaluiert (2). Ergebnis: negativ. Übereinen Zeitraum von mehr als 3 Jahren wurde das kardio-vaskuläre Risiko im Vergleich zur Standardbehandlungnicht gesenkt. Die Adhärenz der Patienten war mit 42 Prozent (durchschnittlich ≥ 4 h pro Nacht) den Um-ständen entsprechend gut. Der durchschnittliche Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI, Mass für den Schweregrad derOSA) ging von 29 auf 3,7 Ereignisse pro Stunde unterCPAP zurück, was als gute Kontrolle der OSA gewertet

wurde. Dies führte allerdings nicht zu einem Vorteil imHinblick auf den primären Endpunkt. Bei 17 Prozent derPatienten in der CPAP-Gruppe und 15,4 Prozent der Pa-tienten in der Standardgruppe trat ein schweres kardio-vaskuläres Ereignis auf (HR: 1,10; 95%-KI: 0,91–1,32, p= 0,34).
MORE-CARE: Negative Daten zum Telemonitoring. DieStudie MOnitoring Resynchronization dEvices and CAR-diac patiEnts zeigte, dass Patienten keinen Vorteil davonhaben, wenn die Informationen, die ein biventrikulärerDefibrillator (CRT-D) zur Verfügung stellen kann, wö-chentlich statt wie üblich während der Kontrollvisitenabgefragt werden (3). Allerdings müssen die Daten vor-sichtig interpretiert werden, da die für den EndpunktMortalität und Hospitalisierung erforderliche statistischePower nicht erreicht werden konnte. Die Studie zeigt al-lerdings eine bemerkenswerte Nebenwirkung des Tele-monitorings: Dieses  reduzierte in der untersuchten Po-pulation die Behandlungskosten, da bei den Patientenaus dem Telemonitoring-Arm um 41 Prozent wenigerArztbesuche notwendig wurden. 
ICTUS: In der Studie Invasive versus Conservative Treat-ment in Unstable coronary Syndromes wurde untersucht,ob Hochrisikopatienten mit einem Non-STEMI-ACS voneiner sofortigen Intervention profitieren (4). Auch hierwaren die Ergebnisse neutral. Die 10-Jahres-Daten zeig-ten weder hinsichtlich der Sterblichkeit noch der Inzi-denz von Myokardinfarkten Vorteile durch das aggressi-vere Vorgehen. Allerdings stelle sich, so die Autoren, dieFrage, wieweit diese Ergebnisse heute noch relevant sind,zumal sich die Optionen sowohl in der konservativen alsauch in der interventionellen Therapie mit neuen, poten-teren P2Y12-Inhibitoren, dem hochsensitiven kardialenTroponin und den Stents der aktuellen Generation deut-lich verbessert haben.
ACCELERATE: Ein Rückschlag in der lipidsenkenden The-rapie: Durch die Inhibition des Cholesteryl Ester TransferProtein (CETP) mit dem Antikörper Evacetrapib wurdezwar eine deutliche Reduktion des LDL-Cholesterins beigleichzeitiger HDL-Erhöhung erreicht, dies brachte aller-dings keine klinischen Vorteile. Der primäre kardiovasku-läre Endpunkt wurde über 30 Monate nicht beeinflusst (5). 
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Evidenzbasierte Medizin inkludiert das Lernen aus negativen Studienergebnissen. 
Von diesen wurden im Rahmen des ESC-Kongresses in Rom einige präsentiert. 
Einige Enttäuschungen kamen überraschend.
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