Leserbrief

Werbung mit ungeschicktem
«wording»

Wir nehmen Bezug auf die Werbung der
Firma Edwards Lifesciences «20% Re-
duktion der allgemeinen Sterblichkeit
bei Risikopatienten mit Aortenstenose»
in der Zeitschrift «Cardiovascular Medi-
cine. 2011;14(6):197» und konnen diese
nicht unkommentiert lassen.

Es sind nicht die ermutigenden
Resultate der von Edwards Lifesciences
gesponserten Partner-A- und -B-Stu-
dien, welche im Mittelpunkt dieser Kri-
tik stehen sollen, sondern deren werbe-
rischen Auftritt und der unwissen-
schaftliche Umgang mit Resultaten,
was schliesslich einer Manipulation bei
der Meinungsbildung von Medizinern
entspricht.

Diese Werbung suggeriert der Leser-
schaft eine Senkung der absoluten Mor-
talitdt um 20% durch den Einsatz der
Transkatheter-Aortenklappen-Implan-
tation (TAVI) im Vergleich zur soge-
nannten «Standardtherapie». In vorlie-
gendem Kontext (und das kénnen eben
die nicht eingelesenen Kollegen nicht
wissen) bedeutet Standardtherapie ja
die medikamentoése Behandlung, was
gleich zu setzen ist mit der schlechtes-
ten therapeutischen Option [1]. Die me-
dikamentose Therapie ist keine Stan-
dardtherapie der valvuldren Aortenste-
nose: sie stellt héchstens eine palliative
Massnahme dar. Somit besteht mit
diesem Werbespot die Gefahr des un-
sachgeméssen Vergleiches und der Ver-
wechslung mit einem chirurgischen
Klappenersatz, der weiterhin die klas-
sische und einzig evidenz-basierte Be-
handlung der valvulédren Aortenstenose
ist.

Die Partner-B-Studie, auf welche die
Werbung sich bezieht, verglich die
Resultate von TAVI mit denen einer
medikamentésen Therapie (mit allen-
falls Begleit-Ballonvalvuloplastie) bei
sogenannten inoperablen Patienten [2].
Es muss an dieser Stelle nochmals er-
wahnt werden, dass es sich nicht um
einen Vergleich mit Resultaten nach
einem chirurgischen Klappenersatz
handelt, wie die Werbung allenfalls un-
ter dem Begriff «Standardtherapie»
glauben ldsst. Die Standardtherapie
der symptomatischen valvuldren Aor-
tenstenose ist vorbehaltlos der chirurgi-
sche Ersatz der Klappe.
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All-Cause Mortality at 1 Year
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Leider bezieht sich die in der Wer-
bung propagierte «Standardtherapie»
auf eine konservative medizinische
Behandlung, welche mit einem Anteil
von Uber 83% Aortenklappen-Ballon-
valvuloplastien (BAV) in keiner Weise
mit einer klassischen pharmakologi-
schen Therapie vergleichbar ist. Es sei
hinzugefiigt, dass die isolierte BAV seit
Jahren aus dem Arsenal der interven-
tionellen Behandlungen mangels Effizi-
enz und Evidenz entfernt wurde; selbst
der Erfinder dieser Methode, Alain
Cribier, propagiert sie heute nicht
mehr. Warum soll denn eine solch inef-
fiziente Massnahme in einer modernen
Studie zugelassen werden?

So schon sie in der Werbung auch
graphisch zu Darstellung kommen, so
unspektakuldr sind die Resultate der
Partner-B-Studie, die lediglich den alt
bekannten Wissensstand zum Verlauf
der schweren symptomatischen Aorten-
klappenstenose bestitigen. Umso ab-
surder erscheint die Werbung in Anbe-
tracht der Wortwahl. Eine Standard-
therapie bezeichnet eine gingige und
aktuell angewendete Verfahrensweise.
Nun zeigt genau die Partner-B-Studie,
dass eine konservative Therapie, sei sie
noch so aggressiv, deutlich schlechtere
Resultate liefert als die interventionelle
Option; und von der Chirurgie, der eta-
bliertesten Methoden, mit Erfahrungen
seit Uiber 40 Jahren: keine Spur.
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HR [95% CI] =
0.93 [0.71, 1.22]

P (log rank) = 0.62

26.8

Maonths

Auch das erhohte Risiko fir Kompli-
kationen wie Hirnschlag 10,6% (vs.
4,6%), schwere Gefasskomplikationen
beim Zugang durch die Leistengefédsse
16,8% (vs. 2,2%) mit konsekutiver
schwerer Blutung 22,3% (vs. 11,2%) ist
in der Partner-B-Studie eindriicklich
beschrieben [2]. Leider wurde in dieser
Studie der transapikale Zugang ausge-
schlossen. Der transapikale Zugangs-
weg weist bessere Resultate auf, zu-
mindest im Hinblick auf die Hirn-
schlagrate (von nur 2-5%) und er
verursacht keine peripheren Gefiss-
komplikationen. Weitere klare Vorteile
vom transapikalen TAVI sind der kiir-
zere Zugangsweg, eine bessere Ausrich-
tung der zu implantierenden Klappe,
die Verwendung von weniger Kontrast-
mittel und die Tatsache, dass mehr
Klappengrossen zur Auswahl vorhan-
den sind. Zudem kann der Eingriff
auch bei schwerer peripher arterieller
Verschlusskrankheit problemlos durch-
gefiihrt werden und es besteht keine
Gefahr einer zerebralen Embolisierung
durch Manipulation im Bereich des
Aortenbogens. Aus technischer Sicht
muss die zu implantierende Klappe bei
der Vorbereitung deutlich weniger ge-
quetscht werden, was moglicherweise
auf die noch ungewisse Funktions-
dauer der Transkatheter-Bioprothese
einen durchaus positiven Einfluss ha-
ben konnte.
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In der Partner-A-Studie wurden Ri-
sikopatienten entweder in eine chirur-
gische Gruppe oder in die TAVI-Gruppe
randomisiert [3]. Die Studie hatte zum
Ziel, die «Nicht-Unterlegenheit» (non-
inferiority trial) von TAVI gegeniiber
dem chirurgischen Klappenersatz zu
zeigen. Die Resultate sind aus der Ab-
bildung 1 zu entnehmen. Diese Graphik
wire angemessener gewesen und wie-
derspiegelt den realen Vergleich von
TAVI mit einer echten Standardthera-
pie, dem chirurgischen Aortenklappen-
ersatz, in korrekterer Weise.

Zusammenfassend gilt es unserer
Meinung nach, folgende Aspekte zu be-
achten:

1. TAVlist eine gute Therapie Option
bei #lteren Hochrisikopatienten,
welche flir einen chirurgischen
Klappenersatz ausgeschlossen wer-
den.

2. TAVI ist eine angemessene Thera-
pieoption bei Patienten tiber 80—85
Jahre, die biologisch &lter wirken.
Nicht zu vergessen ist die Tat-
sache, dass 85-Jdhrige heutzutage
bei fehlender relevanter Komorbi-
ditét nicht selten 90 bis 95 Jahre
alt werden. Ob die Transkatheter-
klappen tberhaupt eine #hnliche
Lebensdauer aufweisen konnen, ist
heute noch v6llig unbekannt.

3. Die Resultate des chirurgischen
Klappenersatzes stehen denen von
TAVI bei édlteren Patienten mit
mittlerem bis erhéhtem Risiko in
nichts nach. Sie beruhen jedoch auf
mehr als 40 Jahren Erfahrung mit
einer Lebensdauer von Bioprothe-
sen zwischen 15 und 20 Jahren,
und in der Regel mit fehlender
paraprothetischer Insuffizienz. Auch
die Lebensqualitét von dlteren Pa-
tienten (iber 80 Jahre) nach Chir-
urgie ist ausgezeichnet [4].

4.  Wir unterstitzen selbstverstdnd-
lich neuere Verfahren wie TAVI,
unwissenschaftliche Werbung je-
doch nicht. Medizinische Werbung
soll den Leser objektiv, niichtern
und transparent Uber eine gute
oder neue Therapieoption informie-
ren und wissenschaftliche Daten
nur im richtigen Kontext verwen-
den.
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Replik

Wir danken fir die Moglichkeit einer
Stellungnahme zum obigen Leserbrief
zu unserer Anzeige «20% Reduktion der
allgemeinen Sterblichkeit bei Risiko-
patienten mit Aortenstenose».

Wir mochten uns auch bei den Her-
ren Professor Carrel, Dr. Gober und
Dr. Huber bedanken, fiir ihren Hinweis
auf die missverstandliche Verwendung
eines Begriffes.

Die PARTNER-Studie, die weltweit
erste prospektive, randomisierte und
kontrollierte klinische Studie zu
Transkatheter-Herzklappen, besteht
aus zwel voneinander unabhéngigen
Patientenkohorten.

Kohorte A war eine Studie zur Nicht-
unterlegenheit, in der SAPIEN mit
dem chirurgischen Aortenklappener-
satz (sAVR) bei Patienten mit hohem
Operationsrisiko verglichen wurde. Die
Daten der Kohorte A zeigen in der Tat
nur, dass SAPIEN bei Hochrisikopa-
tienten einer chirurgischen Behand-
lung nicht unterlegen ist. Die Daten
dieser Kohorte A prisentieren wir in
einer anderen Anzeige.

Als ein im Bereich der Entwicklung
von chirurgischen Herzklappen fithren-
des Unternehmen stimmen wir zu, dass
sAVR der Goldstandard sein sollte, an
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dem sich alle anderen Behandlungs-
methoden messen lassen miissen.

Kohorte B verglich SAPIEN mit
einer medikamentésen Standardbe-
handlung fir Hochrisikopatienten, die
als inoperabel eingestuft wurden. Un-
sere Anzeige und die darin dargestellte
Kurve beziehen sich ausschliesslich auf
Kohorte B. Auch der Literaturhinweis
auf den NEJM-Artikel bezieht sich aus-
schliesslich auf diese Kohorte. Auch
wenn die Behauptung einer 20-prozen-
tigen Reduktion der allgemeinen Sterb-
lichkeit im Vergleich zur medikamento-
sen Behandlung streng genommen kor-
rekt ist, so erkennen wir jedoch an, dass
die Verwendung des Begriffes «Risiko-
patienten» in einer Weise interpretiert
werden kann, die einen Vergleich mit
sAVR impliziert. Dies war nicht unsere
Absicht und wir akzeptieren, dass an
dieser Stelle von «inoperablen Patien-
ten» gesprochen werden sollte.

Wir bedauern jegliches hierdurch
hervorgerufenes Missverstdndnis und
haben die Anzeige mit sofortiger Wir-
kung so gedndert, dass eindeutig wird,
dass sich die Daten ausschliesslich auf
die als inoperabel eingestuften Patien-
ten der Kohorte B beziehen.
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