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INN-Glossar -trop-: Mit der Silbe -trop- kennzeichnet
die Weltgesundheitsorganisation (WHO) Atropinabkémmlin-
ge, hauptsichlich Anticholinergika wie Benzatropin, Ipra-
tropiumbromid, Oxitropiumbromid und Tropicamid sowie
beispielsweise den 5-HT3-Antagonisten Tropisetron u.a. Die
Silbe -trop- kommt allerdings auch in internationalen Freina-
men (INN) von Wirkstoffen vor, die keine Verwandtschaft zu
Atropin haben, beispielsweise bei den Hormonen Follitropin
und Somatropin.
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Vorsicht Desinformation

NOVARTIS-WERBUNG: ENTRESTO ZUR
PRIMARTHERAPIE DER HERZINSUFFIZIENZ?

Anfang Januar erreichte mich eine Werbezusendung von Novartis zu
Sacubitril/Valsartan (ENTRESTO) bei Herzinsuffizienz mit reduzierter
Auswurffraktion. Die Firma bezieht sich darin auf eine Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie, in der ,.fiinf namhafte Auto-
ren“ Handlungsempfehlungen geben. Danach wird der primire Einsatz
von Sacubitril/Valsartan ohne zwingende Vorbehandlung mit einem
ACE-Hemmer oder AT-II-Blocker in ,allen aktuellen Leitlinien“ emp-
fohlen. Zudem soll eine Riickumstellung vermieden werden: Eine Um-
stellung von Sacubitril/Valsartan zuriick auf einen ACE-Hemmer oder
AT-1I-Blocker ist demzufolge — au8er bei Unvertriglichkeit oder Nicht-
ansprechen — ,in Anbetracht der Evidenz nicht begriindbar®.! Kénnen
Sie diese Aussagen einer kritischen Analyse unterziehen?
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Die Molekiilverbindung aus Sacubitril und Valsartan (EN-
TRESTO), einem Angiotensin-Rezeptor- und einem Neprily-
sin-Inhibitor (,,ARNI“), ist seit 2016 bei Erwachsenen ,,zur Be-
handlung einer symptomatischen, chronischen Herzinsuffi-
zienz mit reduzierter Ejektionsfraktion® zugelassen.! Das breit
formulierte Anwendungsgebiet lisst auch den primiren Ein-
satz von Sacubitril/Valsartan zu, ohne Vorbehandlung mit ei-
nem ACE-Hemmer oder AT-II-Blocker. Dies spiegelt jedoch
nicht die Datenlage fiir das Patientenkollektiv wider, das im
Rahmen der Zulassungsstudie untersucht wurde: Sacubitril/
Valsartan reduziert in PARADIGM-HF? gegeniiber Enalapril
(XANEF, Generika) Sterblichkeit und Krankenhausaufenthal-
te wegen Herzinsuffizienz bei Patienten, die trotz adiquat do-
sierter ACE-Hemmer oder AT-II-Blocker und Betablocker
weiter symptomatisch sind (a-t 2016; 47: 1-4). Der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) hat Sacubitril/Valsartan gegen-
iiber ACE-Hemmern — jeweils in Kombination mit Betablo-
ckern — zwar einen Zusatznutzen bescheinigt. Er weist in den
Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung jedoch
darauf hin, dass der Zusatznutzen nur fiir Patienten gilt, die
zuvor mit ACE-Hemmern oder AT-II-Blockern unzureichend
behandelt waren.?

Fir die Anwendung bei Erwachsenen hat sich seither we-
der die Zulassung noch die Nutzenbewertung des G-BA gein-
dert. Novartis bewirbt dennoch mindestens seit 2019 den pri-
miren Einsatz von Sacubitril/Valsartan,* mit Verweis vor al-
lem auf die randomisierte PIONEER-HF-Studie®. Wir haben
2019 klargestelit, dass die Studie den primiren Einsatz nicht
rechtfertigen kann: PIONEER-HF priift bei 881 Patienten mit
akut dekompensierter Linksherzinsuffizienz Sacubitril/Valsar-
tan gegeniiber Enalapril und findet nach acht Wochen einen
stirkeren Abfall der Werte des Insuffizienzmarkers NT-
proBNP, aber keinen Einfluss auf einen klinischen Kombina-
tionsendpunkt.> Die im selben Jahr publizierte TRANSI-
TION-Studie® eignet sich ebenso wenig zur Begriindung der



