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Im Blickpunkt -

PROACTIVE-STUDIE: KLINISCHER NUTZEN
VON PIOGLITAZON (ACTOS) BELEGT?
...Verdacht auf Datenmanipulation

Die Senkung des Blutzuckers mit Insulin oder Sulfonyl-
harnstoffen in den nahezu normoglykimischen Bereich hat in
zwei Langzeitinterventionsstudien nicht den erwarteten giins-
tigen Einfluss auf die hohe kardiovaskulire Morbiditit und
Mortalitit bei Typ-2-Diabetes erbracht (a-t 2002; 33: 17-
8).12 Das einzige Antidiabetikum, fiir das begrenzte Daten
fir eine Minderung der Sterblichkeit und Herzinfarktrate bei
Typ-2-Diabetes vorliegen, ist Metformin (GLUCOPHAGE
u.a.) als Monotherapie bei iibergewichtigen Patienten (a-t
1998; Nr. 10: 88-90).3 Nach der aktuell publizierten PRO-
active*-Studie soll sich auch das Glitazon Pioglitazon (AC-
TOS; a-t 2000; 31: 103) giinstig auf makrovaskulire Kom-
plikationen auswirken.* ,Antidiabetikum schiitzt Herz und
Hirn”, titelt die Arztezeitung.®

5.238 durchschnittlich 62 Jahre alte Patienten mit Typ-2-
Diabetes und einem HbA, iiber 6,5%** trotz Diabetesthera-
pie nehmen an der von den Pioglitazon-Anbietern Lilly und
Takeda gesponserten Studie teil. Patienten mit Herzinsuffi-
zienz NYHA II bis IV, ischamischen Ulzera, Gangrin oder
Ruheschmerzen im Bein oder Leberfunktionsstorung (GPT
tiber dem 2,5fachen der oberen Norm) sind ausgeschlossen.
Zu den Ausschlusskriterien gehort auflerdem Monotherapie
mit Insulin. Die Teilnehmer haben ein hohes kardiovaskulares
Risiko: 47% haben einen Herzinfarkt, 19% einen Schlagan-
fall, 31% eine koronare Revaskularisierung und 14% ein aku-
tes Koronarsyndrom in der Vorgeschichte, 20% leiden an
symptomatischer peripherer arterieller Verschlusskrankheit.
Zu Studienbeginn nehmen 84% der Patienten Metformin
oder Sulfonylharnstoffe ein, allein oder in Kombination, zum
Teil (30%) auch zusitzlich zu Insulin. Die iibrigen verwen-
den andere Kombinationen, 4% halten ausschliefflich Diit.
Nach randomisierter Zuteilung nimmt eine Gruppe zusitzlich
zur bisherigen Medikation tiglich bis zu 45 mg Pioglitazon
ein, die andere Gruppe Plazebo. Alle Medikamente, auch
Blutdruck- oder lipidsenkende Mittel, sollen im Studienver-
lauf optimal angepasst werden. Ziel der antidiabetischen The-
rapie 1st ein HbA,  unter 6,5%.*

Das HbA,_ sinkt in 2,9 Jahren von eingangs 7,9% im Me-
dian um 0,8% unter Pioglitazon und um 0,3% unter Plazebo.
Die Optimierung der Begleittherapie bleibt unzulinglich:
Obgleich ein Diabetes mit atherosklerotischen Begleiterkran-
*  PROQactive = PROspective pioglitAzone Clinical Trial In macroVascular

Events

Nach dem in der DCCT (Diabetes Control and Complications Trial)¢ verwen-
deten Test oder dquivalenten Werten bei Verwendung anderer Testverfahren
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