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Mögliche Interessenskonflikte:
- Boehringer-Ingelheim (z.B. Pradaxa)
- Bayer (z.B. Xarelto)
- Bristol-Myers Squibb (z.B. Eliquis)
- Daiichi-Sankyo (z.B. Lixiana, Efient)
- Chiesi (z.B. Foster)
- Novartis (z.B. Entresto)
- Astra Zeneca (z.B. Brilique)
- Berlin-Chemie (z.B. Ranexa, Nebilet, Tioblis)
- Servier (z.B. Procorolan)
- Falk Foundation (z.B. Salofalk)
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Excel-Studie
(NEJM 11/2019)

Update Kardiologie – ACS, Herzinsuffizienz und Antikoagulation24.06.2022



4

Are Higher Operator Volumes for Unprotected Left Main Stem 
Percutaneous Coronary Intervention Associated
With Improved Patient Outcomes?
A Survival Analysis of 6724 Procedures From the British 
Cardiovascular Intervention Society National Database
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ISCHEMIA Studie: Das Patientenkollektiv entspricht
nicht der “wahren” Welt

Key exclusion criteria were an estimated glomerular filtration rate below 30 ml per minute per 1.73 m2 of body-surface area, 
a recent acute coronary syndrome, unprotected left main stenosis of at least 50%, a left ventricular ejection fraction of less than 35%, 
New York Heart Association class III or IV heart failure, and unacceptable angina despite the use of medical therapy at maximum
acceptable doses (ISCHEMIA-Studie NEJM doi/full/10.1056/nejmoa1915922).
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MASTER DAPT
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Standard-Antikoagulation Sachsen-Anhalt:
• ASS-Gabe periprozedural

Dabigatran 2x150mg 2x110mg
(Alter >80 Jahre oder Verapamil)

Rivaroxaban 1x15mg 1x10mg/die (GFR < 50ml/min)

Apixaban 2x5mg 2x2,5mg
(Alter > 80 Jahre; Gewicht<60Kg;Krea >133
µmol/l – Cave: mind. 2 von 3 Kriterien )

Edoxaban 1x60mg 1x30mg
(CrCl <50ml/min oder Gewicht <60 Kg
oder Komed. mit Verapamil, Dronedaron)

VKA Ziel INR 2-2,5 Cave! Ggf. abw. Ziel INR für mechanische
Herzklappen beachten!

• Therapiedauer: 6 Monate bei elektiver PTCA und ACS

Duale Therapie mit (N)OAK + Clopidogrel 75mg/die + PPI
CAVE! Kein Einsatz von Prasugrel oder Ticagrelor
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Definition der Herzinsuffizienz

HFrEF

RV LV
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RA

RV

RA
LA

LV
RV LV
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RA

HFpEF
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Medikamentöse Stufentherapie nach 
NYHA-Klassen bei Herzinsuffizienz mit 
reduzierter LVEF

Bei bestehender HI-
Symptomatik 

Intensivierung der 
Therapie (bitte

auftitrieren alle 2–4 
Wochen bzw. 
rechtzeitiges 

Ergänzen einer 
Medikation)
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Additiver Nutzen der medikamentösen 
Stufentherapie von HFrEF-Patienten
(Abnahme d. Mortalität)
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Zukunft der medikamentösen Stufentherapie
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EMPEROR-Reduced: Studiendesign

CV, kardiovaskulär; CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration; LVEF, linksventrikuläre Ejektionsfraktion; NYHA, New York Heart Association; 

T2D, Typ-2-Diabetes; tgl., täglich Packer M et al. Eur J Heart Fail 2019;21:1270-1278; Packer M et al. N Engl J Med 2020;383:1413-1424

Randomisierte doppelblinde Placebo-kontrollierte Phase-
III-Studie

Studienziel: Wirksamkeit und Verträglichkeit von Empagliflozin im Vergleich zu Placebo zusätzlich 
zu adäquater Standardtherapie (SOC) bei Patienten mit Herzinsuffizienz und reduzierter 
Ejektionsfraktion (HFrEF)

Population: mit/ohne T2D, Alter ≥18 Jahre, chronische Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse II–IV)

EMPEROR-Reduced
LVEF ≤40%

3730 Patienten

Mediane Nachbeobachtungszeit
~ 16 Monate (ereignisgesteuert)

Placebo 1x tgl. + SOC

Empagliflozin 10 mg 1x tgl. + SOC 

PRIMÄRER KOMBINIERTER ENDPUNKT
Zeit bis zum ersten Ereignis (adjudizierte HHI oder 
adjudizierter CV-Tod)

KONFIRMATORISCHE SEKUNDÄRE 
ENDPUNKTE
• Rate der Abnahme der geschätzten glomerulären 

Filtrationsrate (CKD-EPI) gegenüber Baseline

EndpunkteStudiendesign
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Primärer Endpunkt: Kombination aus kardiovaskulärem Tod 

oder Hospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz

Placebo

Empagliflozin

Tage nach Randomisierung
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HR 0.75
(95% KI 0.65-0.86)

p<0.001

Empagliflozin: 
361 Patienten mit Ereignis
Rate: 16/100 Patientenjahre
Placebo: 
462 Patienten mit Ereignis
Rate: 21/100 Patientenjahre

40

30

20

10

0

90 180 270 360 450 540 630 720 8100

Patienten mit Risiko

Placebo
Empagliflozin

1867 1715 1612 1345 1108 854 611 410 224 109

1863 1763 1677 1424 1172 909 645 423 231 101

NNT = 19
(16 Monate)

RRR
25%

ARR
5.2%

Cox Regressionsmodell einschließlich Kovariaten Alter, Geschlecht, Region, Behandlung, Baseline eGFR, 

Diabetes-Status und LVEF. CV, kardiovaskulär; eGFR, geschätzte glomeruläre Filtrationsrate; LVEF, 

linksventrikuläre Ejektionsfraktion; ARR, absolute Risikoreduktion; RRR, relative Risikoreduktion. NNT, Anzahl der 

notwendigen Behandlungen Packer M et al. N Engl J Med 2020;383:1413-1424



Last value on

double-blind

treatment

Off treatment for

23-45 days

Empagliflozin verlangsamte den Abfall der 

GFR versus Placebo

Letzter Wert der 

doppelblinden 

Behandlungsphase

23-45 Tage nach 

Absetzen der 

Studienmedikation

Doppelblinde Behandlungsphase
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Digitalis-Glykoside
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Definition der Herzinsuffizienz

HFrEF

RV LV
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HFpEF
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Both, HFpEF and HFrEF are associated with high 

mortality rates

*Analysis based on individual patient data, adjusted for age, sex, etiology, hypertension, diabetes and atrial fibrillation; 

MAGGIC Group Eur Heart J 2012;33:1750.

Metanalysis (n=31 studies)*

n=41.972 patients

HFpEF: n=10.347

HFrEF: n=31.625

HFrEF
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EMPEROR-Preserved study design

*Randomized, double-blind, placebo-controlled trial.

CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration; eGFR, estimated glomerular filtration rate; NYHA, New York Heart Association; OD, once 

daily. Anker SD et al. Eur J Heart Fail. 2019;21:1279; Anker S et al. N Engl J Med. 2021; 10.1056/NEJMoa2107038.

Phase III trial* in patients with HFpEF

Aim: To investigate the safety and efficacy of empagliflozin versus placebo in patients with HF 
with preserved ejection fraction

Population: T2D and non-T2D, aged ≥18 years, chronic HF (NYHA class II–IV)

Median follow-up 26.2 months

EMPEROR-Preserved
LVEF >40%

5988 patients
Placebo

Empagliflozin 10 mg OD

CONFIRMATORY KEY SECONDARY ENDPOINTS

• First and recurrent adjudicated HHF

• Slope of change in eGFR (CKD-EPI) from baseline

COMPOSITE PRIMARY ENDPOINT 

• Time to first event of adjudicated CV death or 
adjudicated HHF
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Empagliflozin demonstrated a clinically meaningful 21% 

RRR in the primary endpoint of CV death or HHF
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Months since randomization
Patients at risk
Placebo
Empagliflozin

2991
2997

2888
2928

2786
2843

2706
2780

2627
2708

2424
2491

2066
2134

1821
1858

1534
1578

1278
1332

961
1005
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709

400
402

HR: 0.79
(95% CI: 0.69-0.90)

p<0.001

Empagliflozin: 
415 (13.8%) patients with event
Rate: 6.9/100 patient-years
Placebo: 
511 (17.1%) patients with event
Rate: 8.7/100 patient-years

NNT*=31
RRR
21%

ARR
3.3%

Placebo

Empagliflozin

*During a median trial period of 26 months. ARR, absolute risk reduction; CI, confidence interval; HR, hazard 
ratio; NNT, number needed to treat; RRR, relative risk reduction. Anker S et al. N Engl J Med. 2021; 
10.1056/NEJMoa2107038.
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Empagliflozin reduced first and recurrent HHF by 27% in a 

confirmatory secondary endpoint
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Empagliflozin
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Placebo

Empagliflozin

HR: 0.73
(95% CI: 0.61-0.88)

p<0.001

Empagliflozin: 
407 patients 
with event
Placebo: 
541 patients 
with event

RRR
27%

Anker S et al. N Engl J Med. 2021; 10.1056/NEJMoa2107038.
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Empagliflozin protected the kidney by significantly slowing 

the decline in kidney function

eGFR slope = rate of decline (and is a measure for long-term renal function). eGFR slope is analysed based on on-treatment data using a random coefficient model including age, baseline 

eGFR and baseline LVEF as linear covariates and sex, region, baseline diabetes status, and baseline by time and treatment by time interactions as fixed effects; the model allows for 
randomly varying slope and intercept between patients.

eGFR, estimated glomerular filtration rate; LVEF, left ventricular ejection fraction; SE, standard error. 
Developed from data reported in Anker S et al. N Engl J Med. 2021; 10.1056/NEJMoa2107038.

Weeks

12
Baseline

4 32 52 100 12476 148 172 196

Early difference between empagliflozin and placebo 

due to the well-known initial drop with empagliflozin 
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1.36 mL/min/1.73 m2/year 
difference in eGFR slope

(95% CI: 1.06-1.66; p<0.001)

The rate of eGFR decline in 
patients treated with empagliflozin 

was half that of patients treated 
with placebo

−1.25
(±0.11)

−2.62
(±0.11)

Empagliflozin Placebo

mean (±SE) 
mL/min/1.73 m2/year
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Zukunft der medikamentösen Stufentherapie
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Der NO-sGC-cGMP Signalweg wird erstmals in der 

Herzinsuffizienz adressiert
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Ergebnisse der VICTORIA Studie im primären Endpunkt

*Berechnungen: jährliche NNT = 100/4,2 = 24.
ARR: absolute Ratenreduktion; CV: kardiovaskulär; HFH: HF-bedingte Hospitalisierung; HR: Hazard Ratio; KI: Konfidenzintervall; NNT: Anzahl der 
notwendigen Behandlungen (Number Needed to Treat). 
1. Armstrong PW et al. N Engl J Med. 2020;382:1883–1893.
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Angiotensin Receptor–Neprilysin
Inhibition in Acute Myocardial PARADISE-MI
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Additiver Nutzen der medikamentösen 
Stufentherapie von HFrEF-Patienten
(Abnahme d. Mortalität)
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Mitra-FR
Studie

COAPT-
Studie

Mitra-Clip
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WATCHMAN™ 

LAA Closure Device

Amulet™ 

Left Atrial Appendage Occluders

Amulet und Watchman System zum LAA-Verschluß
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Patient II
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STOP AF
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Was ist das 
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Was ist das 
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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Effect of Bempedoic Acid vs Placebo Added to Maximally Tolerated Statins 
on Low-Density Lipoprotein Cholesterol in Patients at High Risk for 
Cardiovascular Disease - The CLEAR Clinical Trial
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TOMAHAWK 
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Effect of Bempedoic Acid vs Placebo Added to Maximally 
Tolerated Statins on Low-Density Lipoprotein 
Cholesterol in Patients at High Risk for Cardiovascular Disease
The CLEAR Wisdom Randomized Clinical Trial
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Effect of Bempedoic Acid vs 
Placebo Added to Maximally 
Tolerated Statins on Low-Density 
Lipoprotein 
Cholesterol in Patients at High 
Risk for Cardiovascular Disease
The CLEAR Wisdom Randomized 
Clinical Trial
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Neues pathophysiologisches Ziel für eine Population 

mit erheblichem medizinischem Bedarf

ARR: absolute Ratenreduktion; CV: kardiovaskulär; HF: Herzinsuffizienz; LVEF: linksventrikuläre Ejektionsfraktion; NNT: Anzahl der notwendigen 
Behandlungen (Number Needed to Treat); sGC: lösliche Guanylatcyclase.
1. Armstrong PW et al. N Engl J Med. 2020;382:1883–1893; 2. Armstrong PW et al. JACC Heart Fail. 2018;6:96–104; 3. Butler J et al. J Am Coll Cardiol. 
2019;73:935–944; 
4. Greene SJ et al. JAMA Cardiol. 2018;3:252–259. 
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