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EAST — AFNET 4 Studie: Friihe rhythmuserhaltende Therapie verbessert
Aussichten bei Vorhofflimmern

Patienten mit neu diagnostiziertem Vorhofflimmern profitieren von einer friihen rhythmuserhaltenden
Therapie. Das hat die Studie EAST — AFNET 4 herausgefunden, in der 2789 Patienten behandelt und fiinf
Jahre lang beobachtet wurden. Eine friihe rhythmuserhaltende Therapie mit Antiarrhythmika und/oder
Katheterablation reduzierte im Vergleich zur iiblichen Behandlung kardiovaskulire Todesfille,
Schlaganfille und durch Verschlechterung einer Herzinsuffizienz oder akutes Koronarsyndrom bedingte
Krankenhausaufenthalte. Die Studie wurde heute beim Kongress der Europaischen Gesellschaft fiir
Kardiologie (ESC) vorgestellt [1,2].

EAST — AFNET 4 ist eine europaweite klinische Studie, die vom Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET) in
Kooperation mit der Europdischen Rhythmologen-Vereinigung (EHRA) durchgefiihrt wurde. EAST steht fiir Early
treatment of Atrial fibrillation for Stroke prevention, auf Deutsch: frithe Behandlung von Vorhofflimmern zur
Verhinderung von Schlaganfillen.

Der wissenschaftliche Leiter der EAST — AFNET 4 Studie und Vorstandsvorsitzende des AFNET, Prof. Paulus Kirchhof,
Universitares Herzzentrum Hamburg und Universitat Birmingham, fasst die wesentlichen Ergebnisse der Studie
zusammen: ,,Eine rhythmuserhaltende Therapie, die ziigig begonnen wurde, sobald Vorhofflimmern diagnostiziert
wurde, reduzierte bei Patienten mit einem friihen Stadium von Vorhofflimmern kardiovaskulare Folgen, ohne dass die
Patienten mehr Zeit im Krankenhaus verbringen mussten, und ohne Sicherheitsbedenken. Diese Ergebnisse haben das
Potential, die klinische Praxis grundlegend zu verandern, hin zum frithen Rhythmuserhalt zeitnah nach der
Diagnosestellung Vorhofflimmern.«

Vorhofflimmern geht meist mit einem unregelmaligen schnellen Herzschlag einher, und die Betroffenen haben ein
erhohtes Risiko fiir Schlaganfille, weil wihrend des Flimmerns Blutgerinnsel im Herzvorhof entstehen und mit dem
Blutstrom ins Gehirn gelangen kdnnen. Patienten mit dieser Herzrhythmusstérung sterben haufig vorzeitig oder
erleiden schwere Folgekrankheiten — sogar dann, wenn sie nach den aktuellen Leitlinien behandelt werden. Die heute
uibliche Therapie besteht im Wesentlichen aus Medikamenten zur Regulierung der Herzschlagfrequenz, um den
Herzmuskel zu schiitzen, und zur Blutgerinnungshemmung (orale Antikoagulation), um das Schlaganfallrisiko zu
senken. Rhythmusmedikamente (Antiarrhythmika) oder nichtmedikamentése MaRnahmen (Katheterablation) zum
Erhalt des normalen Sinusrhythmus kommen nur dann zum Einsatz, wenn der Patient unter besonders schweren
Symptomen leidet. Die EAST — AFNET 4 Studie hat untersucht, ob eine rhythmuserhaltende Therapie mit
Medikamenten und/oder einer Katheterablation, wenn sie friihzeitig nach der Diagnose Vorhofflimmern begonnen wird,
die Aussichten der Patienten verbessert.

»Sogar mit oraler Antikoagulation und optimaler Frequenzregulierung kommen kardiovaskuldre Todesfille,
Schlaganfille und Herzschwiche bei Patienten mit Vorhofflimmern haufig vor, insbesondere bei denjenigen, die an
Begleiterkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems leiden.“ sagt Prof. John Camm, St. George’s Universitit, London,
GroRbritannien, und Mitglied des wissenschaftlichen Leitungsgremiums der EAST — AFNET 4 Studie.
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,»,Das Risiko fiir schwere kardiovaskuliare Komplikationen und Todesfille ist bei Patienten mit Vorhofflimmern im ersten
Jahr nach der Diagnose am hdchsten. Das legt nahe, dass eine Therapie am meisten niitzt, wenn sie moglichst friih
stattfindet.” erklart Prof. Kirchhof. ,,AuRerdem verursacht Vorhofflimmern schon nach wenigen Wochen Schaden am
Herzvorhof. Eine friihzeitige rhythmuserhaltende Therapie kdnnte diese Schiden verhindern oder verringern und die
Behandlung dadurch wirksamer machen.”

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern hat die EAST — AFNET 4 Studie ins Leben gerufen und als Sponsor durchgefiihrt.
Als wissenschaftliche Partner waren die European Heart Rhythm Association (EHRA) und das Deutsche Zentrum fiir
Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) beteiligt. Finanzielle Unterstiitzung zur Durchfiihrung der Studie wurden von der
Deutschen Herzstiftung, dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) und den Firmen Sanofi und Abbott
zur Verfiigung gestellt.

Insgesamt 2789 Patienten mit friihem Vorhofflimmern (weniger als ein Jahr nach der ersten Diagnose) nahmen an der
EAST — AFNET 4 Studie teil. Sie wurden von 2011 bis 2016 in 135 Kliniken und Praxen in elf europaischen Landern in die
Studie eingeschlossen. Die Studienteilnehmer wurden einer der beiden Behandlungsgruppen ,,friiher Rhythmuserhalt*
oder ,,ubliche Behandlung“ nach dem Zufallsprinzip zugeordnet (Randomisierung). Die Patienten in beiden Gruppen
erhielten eine leitlinienkonforme Therapie, bestehend aus der Behandlung ihrer kardiovaskuliren Begleiterkrankungen,
Blutgerinnungshemmung und Frequenzregulierung.

Alle Patienten der Gruppe ,,friiher Rhythmuserhalt” erhielten nach der Randomisierung zusatzlich Antiarrhythmika oder
eine Katheterablation. Sobald bei einem Patienten dieser Gruppe Vorhofflimmern erneut auftrat, wurde die Therapie mit
eine intensiviert mit dem Ziel, den normalen Sinusrhythmus durch eine Katheterablation und/oder antiarrhythmische
Medikamente wiederherzustellen und moglichst dauerhaft zu erhalten.

Patienten der Gruppe ,,iibliche Behandlung“ erhielten nur dann eine rhythmuserhaltende Therapie, wenn diese
notwendig war, um durch Vorhofflimmern verursachte Symptome zu bessern, die trotz leitlinienkonformer
frequenzregulierender Behandlung auftraten.

Anhand der im Priifplan festgelegten Studienendpunkte wurden das Auftreten von schweren Komplikationen und die
Krankenhausaufenthalte der Patienten zwischen beiden Studiengruppen verglichen. Der erste primdre Endpunkt
umfasst kardiovaskuldren Tod, Schlaganfall und Krankenhausaufenthalte wegen Verschlechterung einer Herzschwéche
oder akutem Koronarsyndrom. Der zweite primadre Endpunkt zdhlt die pro Jahr im Krankenhaus verbrachten Nachte. Der
priméare Sicherheitsendpunkt umfasst Schlaganfall, Tod jeglicher Ursache sowie schwere Komplikationen der
rhythmuserhaltenden Therapie.

Die Randomisierung der Studienteilnehmer in eine der beiden Studiengruppen erfolgte durchschnittlich 36 Tage nach
der Erstdiagnose. Fast alle Teilnehmer der Gruppe ,,friiher Rhythmuserhalt® (95 Prozent) erhielten tatsichlich die
vorgesehene Behandlung, bestehend aus einem Antiarrhythmikum oder Katheterablation. Nach zwei Jahren waren 65
Prozent der Patienten der Gruppe ,,friiher Rhythmuserhalt” immer noch unter rhythmuserhaltender Therapie, und 19,4
Prozent der Patienten hatten sich einer Ablation unterzogen. 85 Prozent der Teilnehmer der Gruppe ,,iibliche
Behandlung® waren ohne rhythmuserhaltende MaRnahmen versorgt worden. Von den Teilnehmern der Gruppe ,,friiher
Rhythmuserhalt” befanden sich 82 Prozent im Sinusrhythmus, wihrend es in der Gruppe ,,iibliche Behandlung® nur 61
Prozent waren.

Durch die friihe rhythmuserhaltende Therapie wurde ungefihr jedes fiinfte Endpunkt-Ereignis verhindert: Die
Studienteilnehmer wurden im Mittel iiber 5,1 Jahre beobachtet. Innerhalb dieser Beobachtungszeit ereignete sich der
primdre Studienendpunkt in der Gruppe ,,friiher Rhythmuserhalt” bei 249 Patienten und in der Gruppe ,,libliche
Behandlung” bei 316 Patienten. Schwere Komplikationen und Krankenhausaufenthalte wegen Verschlechterung einer
Herzinsuffizienz oder wegen eines akuten Koronarsyndroms waren also unter frilher rhythmuserhaltender Therapie
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seltener als unter der iiblichen Behandlung. Die absolute Risikoreduktion mit friiher rhythmuserhaltender Behandlung
lag bei 1,1 Prozent pro Jahr.

Prof. Hein Heidbiichel, Universitit Antwerpen, Belgien, und Prasident der European Heart Rhythm Association (EHRA),
erldutert: ,,Der klinische Nutzen des frithen Rhythmuserhalts zeigt sich auch in Subgruppen, zum Beispiel wenn man
ausschlieRlich asymptomatische Patienten betrachtet, oder Patienten, die bei Randomisierung im Sinusrhythmus
waren, oder Patienten ohne Herzschwiche.“ In der Gruppe ,,frither Rhythmuserhalt” traten im Vergleich zur Gruppe
,»ubliche Behandlung” alle Bestandteile des primiren Endpunktes seltener auf, kardiovaskuldre Todesfille und
Schlaganfalle waren signifikant reduziert.

Hinsichtlich des zweiten primaren Endpunkts gab es keinen Unterschied zwischen den beiden Gruppen: Die im
Krankenhaus verbrachte Zeit war unabhangig von der Behandlungsgruppe.

Der primare Sicherheitsendpunkt ergab in beiden Gruppen dhnliche Zahlen: 231 Ereignisse bei ,,friihem Rhythmuserhalt”
gegeniiber 223 Ereignissen bei ,,iiblicher Behandlung®”. Wahrend in der Gruppe ,,friiher Rhythmuserhalt“ Komplikationen
der rhythmuserhaltenden Therapie zwar unregelmiRig, aber haufiger vorkamen, waren Schlaganfille und Todesfille in
dieser Gruppe seltener, so dass sich die Zahl der Ereignisse in beiden Behandlungsgruppen insgesamt in etwa die Waage
hilt. Dieses Ergebnis deckt sich mit Beobachtungen aus anderen aktuellen Studien zur rhythmuserhaltenden Therapie.

AFNET Vorstandsmitglied und EAST Sponsor-Vertreter Prof. Andreas Gotte, Paderborn, bemerkt abschlieRend: ,,AFNET
und EHRA haben EAST — AFNET 4 als grofbe wissenschaftsinitiierte Studie europaweit durchgefiihrt. Der Erfolg dieser
Studie zeigt, dass solche Studien ein wirkungsvolles Mittel sind, um die klinische Praxis zu verdndern.”

Informationen zu EAST — AFNET 4

https://www.easttrial.org
Twitter @afnet_ev, hashtag #EASTtrial
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Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET)

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET) ist ein interdisziplindres Forschungsnetz, in dem Wissenschaftler und
Arzte aus Kliniken und Praxen deutschlandweit zusammenarbeiten. Ziel des Netzwerks ist es, die Behandlung und
Versorgung von Patienten mit Vorhofflimmern in Deutschland, Europa und den USA durch koordinierte Forschung zu
verbessern. Dazu fiihrt das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. wissenschaftsinitiierte klinische Studien (investigator
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initiated trials = IIT) und Register auf nationaler und internationaler Ebene durch. Der Verein ist aus dem vom
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) geférderten Kompetenznetz Vorhofflimmern hervorgegangen.
Seit Januar 2015 werden einzelne Projekte und Infrastrukturen des AFNET vom Deutschen Zentrum fiir
Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) gefordert.

https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de
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Prof. Paulus Kirchhof, wissenschaftlicher Leiter der EAST - AFNET 4 Studie
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE)
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