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Sehr geehrte Mitglieder und Partner des AFNET,

Mitte Marz trafen sich bereits zum siebten Mal internationale Vorhof-
flimmerspezialisten zu einer AFNET/EHRA Konsensuskonferenz. Seit 2007
laden das AFNET und die European Heart Rhythm Association (EHRA) alle
zwei Jahre gemeinsam ausgewadhlte Experten ein, um tber die Zukunft der
Vorhofflimmertherapie zu diskutieren und Empfehlungen fiir die Forschung
und Versorgung zu erarbeiten. Die diesjahrige Konferenz tagte erstmals nicht
im European Heart House in Stdfrankreich, sondern in Lissabon unmittelbar
vor dem dort stattfindenden EHRA Kongress. In diesem Newsletter
vermitteln wir lhnen einen Eindruck von dem Experten-Meeting und stellen
aktuelle Forschungsfragen vor, die dort im Fokus standen. Der wahrend der
Konferenz erzielte Konsens wird zurzeit zur Publikation vorbereitet.

Auf der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) im
April in Mannheim wird das AFNET wieder mit Vortragen im wissenschaft-
lichen Programm und mit einem Messestand in der Industrieausstellung
vertreten sein. AuBerdem fiihrt das AFNET wahrend des Kardiologen-
kongresses seine diesjahrige Mitgliederversammlung durch sowie einige
studienbezogene Meetings. Einen Uberblick iiber die Aktivititen des AFNET
in Mannheim finden Sie im Terminkalender dieses Newsletters.

Ich wiinsche uns allen einen interessanten Kongress und

{ freue mich darauf, viele von lhnen in Mannheim zu treffen.
:‘@@—}
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/ Mit herzlichen GriiRen
r Ihr Andreas Goette
AFNET Vorstand
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7. AFNET/EHRA Konsensuskonferenz:
Precision Medicine fiir Patienten mit Vorhofflimmern

Unter dem Titel “Management of patients with AF: New therapies and
special populations” fand am 15. und 16. Marz in Lissabon, Portugal, die 7.
AFNET/EHRA Konsensuskonferenz statt. 65 Vorhofflimmerspezialisten aus elf
europdischen Landern sowie Kanada und den USA diskutierten dort zwei
Tage lang aktuelle Forschungsfragen mit dem Ziel, neue Behandlungsansatze
flr die tuckische Rhythmusstorung zu entwickeln. Die wissenschaftliche
Leitung der Konferenz lag bei den Kardiologen Prof. Paulus Kirchhof,
Birmingham, GroRbritannien, Prof. Ulrich Schotten, Maastricht, Niederlande,
Prof. Hein Heidbiichel, Antwerpen, Belgien, und Prof. Gerhard Hindricks,
Leipzig.

Der AFNET Vorstandsvorsitzende Prof. Kirchhof und der EHRA Prdisident Prof.
Heidbtichel gehérten zum wissenschaftlichen Leitungs-Team der Konferenz.
(Bilder: ESC)

Trotz der Fortschritte in den vergangenen Jahren geht Vorhofflimmern
weiterhin mit erheblicher Morbiditat und Mortalitat einher. Prof. Kirchhof
erklart: ,Vorhofflimmern ist nach wie vor eine der haufigsten und
schwierigsten Krankheiten in der Kardiologie. Die Patientenprofile und die
Beschwerden, die durch Vorhofflimmern hervorgerufen werden, sind dufBerst
unterschiedlich. Um die Aussichten fiir alle Patienten mit Vorhofflimmern
verbessern zu kdnnen, brauchen wir Precision Medicine, das heilt
malgeschneiderte individualisierte Therapien. Unser Ziel ist deshalb,
unterschiedliche Patientenprofile zu finden, mit denen Arzte und Forscher
besser als bisher abschatzen kénnen, welcher Patient von welcher Therapie



profitieren wird. In der Konsensuskonferenz haben wir interessante neue
Konzepte zusammengetragen und intensiv diskutiert und sind dadurch auf
dem Weg zu einer personalisierten Behandlung von Vorhofflimmern einen
groRen Schritt vorangekommen.”

65 Vorhofflimmerspezialisten aus Europa und Amerika nahmen an der

Konferenz teil. Gruppenfoto

AFNET Vorstandsmitglied Prof. Schotten présentierte Ergebnisse aus dem
CATCH ME Konsortium

Wie bereits vor zwei Jahren wurde die AFNET/EHRA Konsensuskonferenz in
Kooperation mit dem EU Forschungskonsortium CATCH ME (Characterizing
Atrial fibrillation by Translating its Causes into Health Modifiers in the
Elderly) durchgefiihrt. Diese Kooperation spiegelte sich im wissenschaftlichen
Programm des internationalen Experten-Meetings wider. Die zweitagige
Veranstaltung begann mit einer Vortragssitzung, die die gesamte Bandbreite
des Vorhofflimmerns abdeckte — von genetischen Faktoren der Rhythmus-
storung und Biomarkern im Blut (iber verschiedenste Aspekte der
Antikoagulation und der rhythmuserhaltenden Therapie bis hin zu Fragen der
integrierten Versorgung und der Patientenaufklarung. Wissenschaftler
prasentierten neue Forschungsergebnisse aus den CATCH ME Projekten, die
dabei helfen kénnen, bestimmte klinische Subtypen von Vorhofflimmern zu
definieren. AFNET Vorstandsmitglied Prof. Andreas Goette stellte das ,EHRA
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White Paper: knowledge gaps in arrhythmia management — status 2019“ vor.

Wie der Titel der Konferenz sagt, standen spezielle Gruppen von
Vorhofflimmerpatienten im Vordergrund. Dazu gehdren etwa Menschen, die
zusatzlich an Herzinsuffizienz leiden und bei denen der Nutzen einer
rhythmuserhaltenden Therapie fraglich ist. Oder Patienten, die unter
Antikoagulation Blutungen erlitten haben, fiir die moglicherweise ein
Vorhofohrverschluss die beste antithrombotische Therapie ist. Eine
besondere Patientengruppe sind auch Menschen mit sehr seltenen Episoden
von Rhythmusstorungen, die nur mit Hilfe neuartiger Gerate, beispielsweise
Smartwatches, detektiert werden. Neue Smartphone Anwendungen

(Apps), welche die Diagnose und Behandlung von Vorhofflimmern
erleichtern, wurden im Rahmen der Konferenz ebenfalls vorgestellt.

Im Anschluss an die Vortrage teilten sich die Experten in Arbeitsgruppen auf
und diskutierten spezielle Fragestellungen. Die Ergebnisse dieser Workshops
wurden zusammengefasst und im Plenum weiter besprochen. Auf dieser
Basis haben die Teilnehmer der Konferenz verschiedene Statements
erarbeitet, die in Form eines Positionspapiers veroffentlicht werden sollen.
So wurden zum Beispiel Empfehlungen ausgesprochen, wie die Anti-
koagulation und die rhythmuserhaltende Therapie auf die neu definierten
Typen von Vorhofflimmern individuell zugeschnitten werden kénnen.

Intensive Diskussionen der Teilnehmer fiihrten zu einem Konsens, der
anschliefSend publiziert wird.

Die Konsensuskonferenz wurde gemeinsam von AFNET und EHRA
veranstaltet. Zusatzliche finanzielle Unterstltzung kam aus dem CATCH ME
Konsortium, das im Rahmen des Forschungs- und Innovationsprogramms
Horizon 2020 der Europaischen Union gefordert wird (Fordernummer


https://academic.oup.com/europace/advance-article/doi/10.1093/europace/euz055/5382305

633196). Industrieteilnehmer zahlten eine Teilnahmegebihr.

Weitere Informationen zu den AFNET/EHRA Konsensuskonferenzen unter
https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/ergebnisse/afnet-ehra-
konsensuskonferenzen

Ankundigung der 7. AFNET/EHRA Konsensuskonferenz in einer ESC
Pressemitteilung vom 15.03.2019
https://www.escardio.org/The-ESC/Press-Office/Press-releases/Discovery-of-
atrial-fibrillation-subtypes-paves-way-for-precision-medicine

Studien

NOAH — AFNET 6 Studie
AXADIA — AFNET 8 Studie
OCEAN Studie

Fur diese Studien werden weitere Patienten und weitere Studienzentren
gesucht. Als Arzt kdnnen Sie bei entsprechender Qualifikation an den Studien
mitwirken.

Kontakt: info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de, Tel: +49 251 980 1340
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Termine

24.-27.04.2019 Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK), Kongresszentrum Rosengarten, Mannheim

Aktivitdten des AFNET im Rahmen der DGK Jahrestagung

e 25.04.2019, 08:00 — 09:30 Uhr, Saal 12: "Vorhofflimmern,
Lungenembolie, Herzinsuffizienz — klinische Forschung fiir unsere
Patienten", wissenschaftliche Sitzung, organisiert durch IFB und
AFNET
AFNET Vortrage in dieser Sitzung:

"Kognitive Funktion bei Vorhofflimmern: Ist die Katheterablation gut
oder gefahrlich?" Prof. Karl Georg Hausler, Wirzburg

"Wie die Gene den Vorhof zum Flimmern bringen: Ergebnisse des
CATCH ME Consortiums." Prof. Ulrich Schotten, Maastricht, NL
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Sehr geehrte Mitglieder und Partner des AFNET,

in diesem Newsletter berichten wir Gber die Aktivitaten des AFNET beim
diesjahrigen Kardiologenkongress in Mannheim, den Abschluss des CATCH
ME Projektes und andere Neuigkeiten aus dem AFNET. Eine aktuelle
Veranderung, tber die wir Sie hier informieren mochten, ist auch der
bevorstehende Geschaftsflihrerwechsel. Ende Juni werde ich aus Alters-
grinden aus dem AFNET ausscheiden. Die Vorbereitungen fiir meine
Nachfolge laufen.

An dieser Stelle mochte ich mich mit einem kurzen Rickblick von lhnen
verabschieden. Als Geschaftsfiihrer und Leiter der Geschaftsstelle war ich
von 2003 bis 2012 und von 2016 bis heute im AFNET tatig. In meiner Position
konnte ich die Entwicklung des AFNET vom BMBF-geforderten deutschland-
weiten Forschungsnetzwerk hin zur international sichtbaren academic
research organization fir klinische Studien Schritt fir Schritt miterleben und
aktiv mitgestalten.

Ein wichtiger Meilenstein auf dem Weg zum heutigen AFNET war im Jahr
2010 die Grindung des Vereins Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V., der
seitdem als Basis fur die Durchfiihrung der klinischen Forschungsaktivitaten
fungiert. Angefangen mit der EAST — AFNET 4 Studie ist der Verein heute
Sponsor mehrerer groBer klinischer Studien: AXAFA — AFNET 5, NOAH —
AFNET 6, AXADIA — AFNET 8. Ein weiteres Standbein des AFNET ist die seit
2015 bestehende Partnerschaft mit dem Deutschen Zentrum fiir Herz-



Kreislauf-Forschung (DZHK) und die damit verbundene Forderung einiger
AFNET Studien und Projekte.

Die Arbeit im AFNET war immer interessant und vielseitig und hat mir viel
Freude bereitet. Ich bedanke mich bei den Kollegen im Lenkungsausschuss
und im Team der Geschaftsstelle ebenso wie bei allen Kooperationspartnern
in den Unternehmen, Kliniken und Praxen und im DZHK fiir die grofRartige
Zusammenarbeit in den vergangenen Jahren. Nicht zuletzt gilt mein Dank
naturlich auch unseren Studienpatienten, ohne deren Mitwirkung die
gemeinsam erzielten Forschungsergebnisse nicht moglich gewesen waren.

Dem AFNET wiinsche ich alles Gute fiir die Zukunft und weiterhin viel Erfolg!

Mit herzlichen GriiRen
lhr Thomas Weil}
AFNET Geschaftsfuhrer

AFNET Vortrage beim Kardiologenkongress

,Vorhofflimmern, Lungenembolie, Herzinsuffizienz — klinische Forschung fiir
unsere Patienten” lautet der Titel der wissenschaftlichen Sitzung bei der DGK
Jahrestagung, die das AFNET gemeinsam mit dem Integrierten Forschungs-
und Behandlungszentrum (IFB) Wirzburg organisiert hat. Im Rahmen dieser
Vortragsveranstaltung am 25.04.2019 referierten zwei Mitglieder des AFNET
Lenkungsausschusses: Prof. Karl Georg Hausler, Wiirzburg, und Prof. Ulrich
Schotten, Maastricht, Niederlande. Lesen Sie hier, worum es in ihren
Vortragen ging.

Kognitive Funktion bei Vorhofflimmern: Ist die Katheterablation gut oder
gefdhrlich? K.G. Hausler

Vorhofflimmern erhoht bekanntlich das Risiko fiir ischamische Schlaganfalle,
deren Auftreten mit kognitiven Storungen bis hin zu einer Demenz assoziiert
ist. DarlUiber hinaus deuten Beobachtungsstudien darauf hin, dass Vorhof-
flimmern ein unabhangiger Risikofaktor fiir die Entstehung von kognitiven
Defiziten ist, die auch bei Vorhofflimmerpatienten ohne vorherigen
Schlaganfall auftreten kénnen. Als mogliche Ursachen kognitiver Stérungen
werden beispielsweise eine durch Vorhofflimmern induzierte Entziindungs-
reaktion oder eine durch Vorhofflimmern bedingte relative Minder-
durchblutung des Gehirns diskutiert.



Die Katheterablation des linken Vorhofs ist bei Patienten mit Vorhofflimmer-
assoziierten Symptomen wie beispielsweise Herzstolpern gemaR aktueller
Leitlinien indiziert, geht jedoch mit einem wenn auch geringen Risiko fir
periprozedurale Schlaganfalle einher. So sind unmittelbar nach einer Ablation
bei 5 bis 40 Prozent der Patienten klinisch unbemerkte Hirnldsionen mittels
Magnetresonanztomographie (MRT) nachweisbar. Inwiefern eine linksatriale
Katheterablation durch eine Reduktion der Haufigkeit und Dauer von
Vorhofflimmerepisoden langfristig zur Verhinderung von ischdamischen
Schlaganfallen bzw. kognitiven Defiziten beitragen kann, sei bisher nicht
anhand einer randomisierten kontrollierten Studie belegt, wie Prof. Hausler
ausfihrte.

Die Ergebnisse laufender randomisierter Studien wie beispielsweise EAST —
AFNET 4 und AXAFA — AFNET 5 werden daher mit Spannung erwartet.
Weitere prospektive Studien seien jedoch notwendig, um neue thera-
peutische Ansatze zum Erhalt der kognitiven Funktion bei Vorhofflimmer-
patienten zu identifizieren. In jedem Fall sollte die kognitive Funktion bei
Patienten mit Vorhofflimmern im klinischen Alltag Beachtung finden, da
deren Erhalt fiir die Patienten von hoher Relevanz sei. Eine multimodale und
Leitlinien-gerechte Therapie des Vorhofflimmerns sei gemaR Prof. Hausler
eine Grundvoraussetzung, um kognitive Defizite bestmdglich zu vermeiden.

Wie die Gene den Vorhof zum Flimmern bringen: Ergebnisse des CATCH ME
Konsortiums. U. Schotten

Vorhofflimmern geht mit krankhaften Veranderungen der Vorhofmuskulatur
einher, wie lonenkanalveranderungen oder eine Fibrose, die zu Leitungs-
storungen im Vorhof fiihren. Viele Patienten mit Vorhofflimmern leiden
gleichzeitig auch an Herzschwache, eine Kombination mit besonders
unglinstiger Prognose. Bei diesen Patienten ist bis jetzt wenig bekannt lGiber
die Mechanismen, die dem Zusammenspiel der beiden Erkrankungen
zugrunde liegen.

Ein interdisziplindares Wissenschaftler-Team unter Leitung von Prof. Schotten
hat im Rahmen des europdischen Forschungskonsortiums CATCH ME die
genetischen Ursachen von Vorhofflimmern untersucht. In diesem
Forschungsvorhaben wurden Genexpressionsanalysen an Vorhofgewebe-
proben von Patienten mit Vorhofflimmern durchgefiihrt, um typische
Veranderungen in den Genen zu entschliisseln. Im Fokus standen dabei
insbesondere Patienten, die sowohl an Vorhofflimmern als auch an
Herzschwache erkrankt sind.

Bei Vorhofflimmern ist die Genregulation im Vorhof verandert. Wie die
Ergebnisse zeigen, sind diese Verdnderungen bei Patienten mit
Vorhofflimmern und Herzschwache wesentlich starker ausgepragt als bei
Patienten, die nur an Vorhofflimmern leiden. Es zeigte sich auBerdem, dass
eine Herzinsuffizienz vor allem mit Verdanderungen der Expression von Genen
assoziiert ist, die fur die Verstoffwechslung wesentlich sind, wahrend



Vorhofflimmern selbst mehr mit Veranderungen in Entziindungssignalwegen
einhergeht. Untersucht wurde auch, wie sich Medikamente, zum Beispiel
Betablocker, auf die genetisch bedingten Veranderungen bei Vorhofflimmer-
patienten auswirken. Dieser Effekt hat sich aber als relativ gering erwiesen.
Wesentlich starkeren Einfluss haben Begleiterkrankungen wie Herzschwache,
erklart Prof. Schotten.

Weitere Studien sind nétig, um den Zusammenhang zwischen Gen-
expressionsveranderungen und den wichtigsten pathophysiologischen
Prozessen wie lonenkanaldysfunktion oder Fibrose im Vorhofgewebe zu
entschlisseln. Wichtige Schritte dabei sind, die Ergebnisse auf Proteinebene
zu verifizieren und auf Einzelzellebene zu untersuchen.

Prof. Schotten prdsentierte Ergebnisse aus dem CATCH ME Projekt.
(Bild: Leute)

In der Mitgliederversammlung angekiindigt:
Geschaftsfiihrerwechsel

Die diesjahrige Mitgliederversammlung des Vereins Kompetenznetz Vorhof-
flimmern e.V. fand am 25. April in Mannheim statt. Der Vorstandsvorsitzende

Prof. Paulus Kirchhof berichtete tiber Neuigkeiten aus dem AFNET.

Im Bereich der AFNET Studien und Projekte gab es im Jahr 2018 folgende



Entwicklungen: Die Ergebnisse der AXAFA — AFNET 5 Studie wurden 2018
publiziert und der offizielle Abschlussbericht wurde eingereicht. Damit ist
AXAFA — AFNET 5 endgiiltig abgeschlossen. Das deutschlandweite Patienten-
register, das urspriinglich den Namen AFNET-EORP Register trug, heillt nach
einer Umbenennung AFNET 2 Register. Es ist nun fast komplett und wird
noch 2019 beendet. Das EU Forschungskonsortium CATCH ME, an dem das
AFNET beteiligt war, hat seine Projekte Ende April 2019 abgeschlossen. Die 7.
AFNET / EHRA Konsensuskonferenz, die im Marz 2019 in Lissabon stattfand,
wurde in Kooperation mit dem CATCH ME Konsortium ausgerichtet.

Die Zahl der AFNET Vereinsmitglieder ist mit etwa 120 nahezu konstant
geblieben. Die AFNET Geschaftsstelle hat derzeit zehn Mitarbeiter: den
Geschaftsfuhrer, sechs Projektmanager/innen, zwei Projektassistentinnen
und einen Finanzcontroller.

Der langjahrige Geschaftsfiihrer Dr. Thomas WeilR wird am 30.06.2019 aus
Altersgriinden ausscheiden. Er war von 2003 bis 2012 Leiter der damaligen
Netzwerkzentrale des BMBF geférderten Kompetenznetzes Vorhofflimmern
und leitet die heutige Geschaftsstelle des AFNET seit 2016. Die
Vertragsverhandlungen flr seine Nachfolge laufen derzeit.

Der im Sommer ausscheidende Geschdiftsfiihrer Dr. Thomas Weif
verabschiedete sich von den Mitgliedern. (Bild: Leute)



NOAH — AFNET 6 Priifarzttreffen

Wahrend des Kardiologenkongresses trafen sich in Mannheim am 26. April
rund 20 Prifarzte der NOAH — AFNET 6 Studie aus dem deutschsprachigen
Raum. Die 2016 gestartete Studie wird durchgefiihrt, um herauszufinden, ob
Patienten mit atrialen Hochfrequenzepisoden (AHRE), aber ohne im EKG
dokumentiertes Vorhofflimmern, von einer oralen Antikoagulation mit dem
Wirkstoff Edoxaban profitieren oder nicht.

Dr. Thomas Fetsch, CRI, prasentierte einen Uberblick (iber den aktuellen
Stand der Studie. Mehr als 1000 Patienten sind mittlerweile eingeschlossen.
Allerdings lauft die Patientenrekrutierung in den meisten Landern, darunter
auch in Deutschland, immer noch zu langsam. Ziel ist, die Rekrutierungsrate
zu steigern, um die Studie im vorgesehenen Zeitrahmen beenden zu kénnen.

Um die Priifarzte beim Einschluss und bei der weiteren Betreuung von
Studienpatienten zu unterstiitzen, gab es in dem Meeting unter anderem
einen Vortrag, in dem ein besonders aktiver Studienarzt tGber seine
Erfahrungen berichtete. Dr. Christoph Axthelm aus Dresden, der in seinem
Priifzentrum bereits tGiber 40 Patienten in die NOAH — AFNET 6 Studie
eingeschlossen hat, schilderte sein personliches Erfolgsrezept und gab den
Zuhorern praktische Tipps.

B\ OAH-QUIZ

Prof. Goette prdsentierte die Quizfragen. (Bild: Leute)

Ein unterhaltsames und lehrreiches Highlight der Veranstaltung war das
NOAH Quiz, das Mitarbeiter des Studienmanagement-Teams gestaltet
haben. Prof. Andreas Goette stellte den anwesenden Priifarzten zwolf Fragen
zum medizinischen Hintergrund der Studie mit je vier Antwortmaoglichkeiten.
Noch wahrend des Meetings wurden die Antworten ausgewertet und die



Gewinner bekanntgegeben:

1. Carlo Bothner, Ulm
2. Susanne Sachse, Bad Segeberg; Christian Meyer, Hamburg;
Michael Block, Miinchen

Fiir die Teilnahme an der NOAH — AFNET 6 Studie werden noch weitere
Zentren gesucht. Arzte mit entsprechender Qualifikation, die mit ihrem
Studienzentrum Interesse an einer Teilnahme haben, konnen sich an die
AFNET Geschaftsstelle wenden.

CATCH ME Kolloquium: erfolgreicher Projektabschluss

Das Forschungsprojekt CATCH ME (Characterizing Atrial fibrillation by
Translating its Causes into Health Modifiers in the Elderly) wurde Ende April
in Birmingham mit einem Kolloquium erfolgreich abgeschlossen. Rund 50
Arzte und Wissenschaftler aus dem CATCH ME Konsortium présentierten und
diskutierten dort Ergebnisse des Projektes, das vier Jahre lang im Rahmen
des Forschungsprogramms Horizon 2020 der Europaischen Union gefordert
wurde (Fordernummer: 633196).

Die Teilnehmer des Abschlusskolloquiums kamen von den am CATCH ME
Konsortium beteiligten Universitaten Birmingham, Barcelona, Maastricht,
Miinchen, Oxford und Paris, der Europdischen Gesellschaft fiir Kardiologie
(ESC), dem AFNET und dem assoziierten Projektpartner Roche. AulRerdem
beteiligten sich Wissenschaftler aus dem CATCH ME Beirat an der
Veranstaltung. Sie moderierten die Vortragssitzungen und bereicherten die
Diskussionen mit Vorschlagen fiir die Umsetzung der CATCH ME Ergebnisse.

Die Teilnehmer des CATCH ME Abschluss-Kolloquiums (Bild: Haase)

Die Vortragssitzungen widmeten sich folgenden Themen:



e Personalisierte Therapie von Vorhofflimmern

e Genetik des Vorhofflimmerns

e Umsetzung der Forschungsergebnisse in die klinische Praxis mit Hilfe
von Smartphone-Apps und Fortbildungs-Modulen

e Erstellung von Modellen zu Vorhofflimmern mit klinischen Daten und
Biomarkern

e Vorhofflimmerforschung im Big Data Zeitalter

Eine Zusammenfassung der CATCH ME Ergebnisse ist auf der Website des

Projekts abrufbar.

Junge Wissenschaftler hatten Gelegenheit, ihre Arbeit in einer Poster-Session
zu prdsentieren. (Bild: Haase)

Die Kooperationen im CATCH ME Konsortium waren bisher schon sehr
produktiv, aber das Meeting in Birmingham hat weitere neue Ergebnisse
aufgezeigt, die publiziert werden sollen. ,Das Beste kommt noch!“ versprach
CATCH ME Koordinator Prof. Paulus Kirchhof.

Nach sehr lebhaften und fruchtbaren Diskussionen schloss das Meeting mit
einem Ausblick auf die weiter laufenden Forschungen und zukiinftige
Kooperationen, die vom CATCH ME Konsortium ausgehen. Prof. Kirchhof
fasste zusammen: ,,Zwei Tage voller Wissenschaft, Diskussionen und neuen
Daten. Das CATCH ME Meeting nach 48 Monaten war so erfolgreich, dass die
Teilnehmer beschlossen haben, sich im nachsten Jahr wieder zu treffen, dann
bei Prof. Ulrich Schotten in Maastricht.”

CATCH ME Educational Programme

Im E-Learning-Portal ESCel der ESC wurden die ersten sieben Module aus
dem CATCH ME Fortbildungsprogramm veréffentlicht:

1. 2016 ESC AF guidelines general module
2. Integrated AF care module

3. AF Manager HCP app module

4. My AF app module


http://www.catch-me.info/sites/default/files/docs/CATCH%20ME_Key%20work_13Apr19_DH_20190417_booklet_A5%20final_for%20website_20190508.pdf
http://learn.escardio.org/lp/escgeneralcardiology_catch_me

5. Non-invasive characterization of mechanisms underlying AF pathology
6. Tailoring anticoagulation in challenging situations
7. New tools to improve AF care

Die Online-Trainingskurse zielen darauf ab, die Behandlung von Vorhof-
flimmern und die Pravention von Komplikationen zu verbessern. Die Kurse
sind fiir jeden Nutzer mit einem kostenlosen My ESC Zugang verfligbar.

EAST — AFNET 4 Studie geht in den Endspurt

Die EAST — AFNET 4 Studie, die von Sommer 2011 bis Ende 2016 europaweit
2789 Patienten eingeschlossen hat, befindet sich derzeit in der Nach-
beobachtungsphase. Die Nachbeobachtungen im Rahmen dieser Langzeit-
studie sollen noch mindestens ein Jahr lang weitergefiihrt werden.

EAST steht fiir “early treatment of atrial fibrillation for stroke prevention
trial”. Die prospektive, randomisierte, multizentrische Studie testet den
Nutzen einer frithen und umfassenden rhythmuserhaltenden Behandlung
von Vorhofflimmern. Voraussetzung fiir einen erfolgreichen Abschluss der
EAST — AFNET 4 Studie ist das Erreichen der im Priifplan festgelegten Zahl
von 685 primaren Endpunkten. Als primare Endpunkte der Studie sind
folgende Ereignisse definiert: Tod, Schlaganfall oder ein Krankenhaus-
aufenthalt wegen Herzschwache oder akutem Koronarsyndrom.

Bis jetzt wurden rund 65 Prozent der erforderlichen Ereignisse beobachtet
und adjudiziert. Um die restlichen Ereignisse zu sammeln, wird die
Nachbeobachtung der Patienten fortgefiihrt. Die Studienleitung rechnet
damit, dass dies noch mindestens bis Sommer 2020 dauern wird.

Studienleiter Prof. Paulus Kirchhof erklart: ,, Wir danken allen beteiligten
Studienarzten fir ihre langjahrige Mitarbeit und Geduld und hoffen, dass die
Nachverfolgung der Patienten mit unvermindertem Engagement bis zum
Ende der Studie andauern wird. Dann sind wir sicher, am Ende ein aussage-
kraftiges Studienergebnis vorweisen zu konnen.“

Prof. Willems wechselt zum Klinikum St. Georg

Nach 24jahriger Tatigkeit im Universitatsklinikum Hamburg
Eppendorf (UKE) tritt AFNET Vorstandsmitglied Prof.
Stephan Willems zum 1. Juli die Chefarztnachfolge von Prof. &
Karl-Heinz Kuck, Klinik fiir Kardiologie im Asklepios Klinikum -
St. Georg, an. Zurzeit ist er interimsmafig Chefarzt fur V
Kardiologie in der Asklepios Klinik Hamburg Harburg.



Von 2008 bis Ende 2018 war Prof. Willems Direktor der Klinik fiir Kardiologie
mit Schwerpunkt Elektrophysiologie am Universitaren Herzzentrum des UKE.
Bereits seit 1995 arbeitete er als Arzt und Wissenschaftler mit Initiierung und
Betreuung zahlreicher Forschungsaktivitaten am UKE. Mit seinem Wechsel
nach St. Georg kehrt Prof. Willems in die Klinik zuriick, in der er in den Jahren
1989 bis 1991 seine berufliche Karriere begonnen hat.

Prof. Willems ist ein international anerkannter Herzspezialist, insbesondere
fir die Behandlung komplexer Herzrhythmusstorungen. Er ist Mitglied zahl-
reicher Fachgesellschaften und Autor vieler internationaler Publikationen.
Seit April 2018 gehort er dem Vorstand des Kompetenznetzes Vorhof-
flimmern e.V. an.

Prof. Willems wird ein Team erfahrener Kardiologen und Internisten mit an
das Klinikum St. Georg bringen. Auf seine neue Aufgabe dort freut er sich:
»Meine jahrelange Erfahrung und mein Netzwerk werde ich im Sinne der
Patienten mit maximalem Engagement und grof3er Leidenschaft einbringen.
Ich freue mich sehr auf diese neue Herausforderung.”

Studien

NOAH — AFNET 6 Studie
AXADIA — AFNET 8 Studie
OCEAN Studie

Fur diese Studien werden weitere Patienten und weitere Studienzentren
gesucht. Als Arzt kdnnen Sie bei entsprechender Qualifikation an den Studien
mitwirken.

Kontakt: info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de, Tel: +49 251 980 1340

Publikationen

Boriani G, Proietti M, Laroche C, Fauchier L, Marin F, Nabauer M, Potpara T,
Dan GA, Kalarus Z, Tavazzi L, Maggioni AP, Lip GYH; EORP-AF Long-Term
General Registry Investigators. Association between antithrombotic
treatment and outcomes at 1-year follow-up in patients with atrial
fibrillation: the EORP-AF General Long-Term Registry. Europace. 2019 Mar
24. pii: euz032. doi: 10.1093/europace/euz032. [Epub ahead of print]

Camm AlJ. Left atrial ablation for management of atrial fibrillation: CABANA
vs. real-world data. Apples and oranges? Eur Heart J. 21 April 2019; 40(16):
1265-67. doi: 10.1093/eurheartj/ehz168
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Sehr geehrte Mitglieder und Partner des AFNET,

In meiner neuen Funktion als Geschaftsfiihrerin des Kompetenznetzes
Vorhofflimmern e.V. begriiRe ich Sie ganz herzlich! Nachdem ich bereits seit
2016 als Projektmanagerin im AFNET tatig bin, habe ich nach dem
Ausscheiden von Dr. Thomas Weil3 im Juli die Leitung der Geschaftsstelle
zunachst kommissarisch ibernommen und werde sie ab Oktober dauerhaft
Ubernehmen. Als Geschaftsfiihrerin ist es mein Ziel, gemeinsam mit dem
Team der Geschaftsstelle und in enger Zusammenarbeit mit dem Vorstand
und dem Lenkungsausschuss die laufenden Studien erfolgreich weiterzu-
fihren und neue Projekte auf den Weg zu bringen. Ich freue mich auf diese
vielseitige Aufgabe!

Mit diesem Newsletter mochten wir Sie wie immer Uber aktuelle Neuigkeiten
aus der Forschung des AFNET informieren. Anfang September wurde die
ENTRUST-AF PCI Studie im Fachblatt Lancet publiziert und beim Jahres-
kongress der Europdischen Gesellschaft fir Kardiologie (ESC) in Paris von
Prof. Andreas Goette in einer Hot Line Session vorgestellt. Aulerdem hat das
AFNET beim ESC Kongress Daten aus seinem deutschlandweiten Vorhof-
flimmerregister (AFNET 2 Register) prasentiert und mehrere studien-
bezogene Meetings abgehalten, beispielsweise Priifarzttreffen der Studien
NOAH — AFNET 6 und EAST — AFNET 4.

Weitere Themen dieses Newsletters sind zwei kiirzlich erschienene
Publikationen aus dem AFNET: ein Ubersichtsartikel, der den aktuellen Stand
der Forschung zu atrialen Hochfrequenzepisoden zusammenfasst, sowie eine
Analyse von Krankenkassendaten zur rhythmuserhaltenden Therapie in



Deutschland. Nicht zuletzt stellen wir Ihnen die Ulmer Herzrhythmuswoche
vor, ein neues Projekt des AFNET zum Vorhofflimmer-Screening via
Smartphone App.

}/ ;
Mit herzlichen GriiRen

Ihre Doreen Haase
AFNET Geschéaftsfiuhrerin

ENTRUST-AF PCI Studienergebnis: Duale Edoxaban-Therapie bei
Vorhofflimmerpatienten nach Koronarintervention genauso gut
wie Standard-Tripeltherapie

Patienten, die im Rahmen einer perkutanen Koronarintervention (PCl) einen
Stent eingesetzt bekommen, bendtigen anschlielend eine Thrombozyten-
aggregationshemmung, um Stent-Thrombosen zu verhindern. Wenn solche
Patienten zusatzlich an Vorhofflimmern leiden, ist auRerdem eine orale
Antikoagulation nétig, um das Schlaganfallrisiko zu senken. Die aktuellen
Leitlinien der ESC empfehlen in diesem Fall eine antithrombotische Tripel-
therapie, bestehend aus einem oralen Antikoagulans, Acetylsalicylsdure (ASS,
Aspirin) und einem P2Y12 Hemmer (z.B. Clopidogrel). Diese Tripeltherapie
geht mit einem erhohten Blutungsrisiko einher.

Die ENTRUST-AF PCI Studie hat nun bei Vorhofflimmerpatienten nach
Koronarintervention eine duale antithrombotische Therapie mit Edoxaban in
Kombination mit einem P2Y12 Hemmer im Vergleich zur Standard-
Tripeltherapie untersucht. Die Studie wurde am 3.9.2019 im renommierten
Fachjournal The Lancet publiziert (Vranckx P et al. Lancet, 3.9.2019). Am
selben Tag prasentierte AFNET Vorstandsmitglied Prof. Andreas Goette, einer
der beiden wissenschaftlichen Leiter der Studie, die Ergebnisse beim ESC
Kongress in einer Hot Line Session.



ESC Congress
Paris 2019
World Congres
of Cardiology
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Prof. Goette prdésentierte die ENTRUST-AF PCl Studie bei ESC Kongress
(Bild: ESC)

Die ENTRUST-AF PCI Studie wurde von der Firma Daiichi Sankyo in 18
Landern in Europa und Asien durchgefiihrt. Neben Studienleiter Prof. Goette
waren noch weitere Wissenschaftler aus dem AFNET in den Leitungsgremien
der Studie vertreten. 186 Studienzentren haben 1506 Patienten in die
ENTRUST-AF PCI Studie eingeschlossen. Die Studienteilnehmer sind Patienten
mit Vorhofflimmern, denen wegen eines akuten Koronarsyndroms (52
Prozent) oder einer stabilen koronaren Herzkrankheit (48 Prozent) ein Stent
eingesetzt wurde. Die Patienten wurden nach dem Zufallsprinzip in zwei
Gruppen eingeteilt, in denen sie entweder eine 12-monatige duale
antithrombotische Therapie aus Edoxaban und einem P2Y12 Hemmer
erhielten oder eine Standard-Tripeltherapie, bestehend aus einem Vitamin K
Antagonisten (VKA), einem P2Y12 Hemmer und zusatzlich Aspirin tiber 1 bis
12 Monate.

Edoxaban gehort zur Gruppe der nicht-Vitamin K antagonistischen oralen
Antikoagulanzien (NOAKs) und ist seit 2015 in Europa zugelassen. ENTRUST-
AF PCl ist die erste groBe randomisierte Studie, die Edoxaban in Kombination
mit Thrombozytenaggregationshemmern bei Vorhofflimmerpatienten nach
Koronarintervention untersucht hat. Vergleichbare Studien mit anderen
NOAKs wurden bereits publiziert: PIONEER-AF PCI mit Rivaroxaban, RE-DUAL
PCI mit Dabigatran und AUGUSTUS mit Apixaban. In diesen Studien hatte sich
die NOAK-basierte duale Therapie der Tripeltherapie in Bezug auf Blutungen
Uberlegen gezeigt.

In der ENTRUST-AF PCI Studie traten schwere oder klinisch relevante
Blutungen innerhalb von zwdélf Monaten unter der dualen Therapie bei 128
Patienten (17 Prozent), unter der Tripeltherapie bei 152 Patienten (20



Prozent) auf. Damit erweist sich die duale Therapie mit Edoxaban der
Standard-Tripeltherapie beziiglich der Blutungskomplikationen als nicht
unterlegen. Die Zahlen lassen zwar einen Trend zu weniger Blutungen bei der
dualen Therapie erkennen, ergeben jedoch keine statistisch signifikante
Uberlegenheit. Kardiovaskuldre Todesfille, Schlaganfille, systemische
Embolien, Herzinfarkte oder Stent-Thrombosen traten in beiden Gruppen
gleich haufig auf, bei 49 Patienten mit der dualen Therapie und bei 46
Patienten mit der Tripeltherapie.

EntRusTAfPe THE LANCET I

Edoxaban-based versus vitamin K antagonist-based (" )]
antithrombeotic regimen after successful coranary stenting

in patients with atrial fibrillation (ENTRUST-AF PCI):

a randomised, open-label, phase 3b trial

ESC Congrass World Congress -8
Paris 2019 of Cardiology

Prof. Goette fasst zusammen: ,, Die ENTRUST-AF PCl Studie zeigt, dass die
Edoxaban-basierte duale Therapie fiir Vorhofflimmerpatienten nach
Koronarintervention eine sichere Alternative zur Tripeltherapie darstellt, die
bei gleicher antithrombotischer Wirkung mit einem hdchstens gleich grolRen
Blutungsrisiko einher geht.” Griinde dafiir, warum die Edoxaban-basierte
duale Therapie in der ENTRUST-AF PCI Studie nur eine Nichtunterlegenheit
gegeniber der Tripeltherapie erzielte, wahrend die Studien der dualen
Therapie mit anderen NOAKs eine Uberlegenheit bescheinigten, werden
zurzeit in der Fachwelt diskutiert.

Weitere Informationen:
http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(19)31872-0
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02866175

AFNET 2 Register: Daten zur Antikoagulation beim ESC Kongress
vorgestellt

Um ein aktuelles Bild der Behandlung von Vorhofflimmern in Deutschland zu
bekommen, hat das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. von 2014 bis 2018
eine umfangreiche Erhebung durchgefiihrt. Das AFNET 2 Register umfasst
3485 Patienten aus allen Ebenen der medizinischen Versorgung in


http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(19)31872-0
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02866175

Deutschland. Es wurde in enger Kooperation mit dem europaischen EORP
Register der Europaischen Gesellschaft fir Kardiologie (ESC) durchgefiihrt
und wurde teilweise vom Deutschen Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung
(DZHK) gefordert. Weitere finanzielle Unterstiitzung erfolgte durch die
Firmen Bristol-Myers Squibb und Pfizer.

Beim diesjdhrigen ESC Kongress in Paris hat der wissenschaftliche Leiter des
AFNET 2 Registers, Prof. Michael Nabauer, Miinchen, Ergebnisse zur oralen
Antikoagulation prasentiert. Die Studienpopulation fiir diese Datenanalyse
umfasste 2934 Patienten mit einem Durchschnittsalter von 75,5 Jahren. Die
Ergebnisse zeigen, dass die Schlaganfallprophylaxe in Deutschland in sehr
hohem Mal leitliniengerecht erfolgt: Die groBe Mehrheit der Patienten,
insgesamt 94,3 Prozent, erhielt eine orale Antikoagulation, wobei 54 Prozent
davon mit einem Vitamin K Antagonisten (VKA) behandelt wurden, 46
Prozent mit einem nicht-Vitamin K antagonistischen oralen Antikoagulans
(NOAK). Allerdings gibt es Ausnahmen: Patienten mit einem hohen
Blutungsrisiko (HAS-BLED Score > 3) erhielten deutlich seltener eine orale
Antikoagulation als Patienten mit niedrigem Blutungsrisiko. Patienten, die
Thrombozytenaggregationshemmer (z.B. Aspirin) einnahmen, bekamen
ebenfalls viel seltener orale Antikoagulanzien verschrieben.

Bei den insgesamt 167 Patienten, die keine orale Antikoagulation erhielten,
wurde ausgewertet, warum diese nicht verschrieben wurde. Die am
haufigsten angegebenen Griinde waren Unwilligkeit des Patienten (14,4
Prozent), Praferenz des Arztes (12,6 Prozent), eine vorangegangene Blutung
(10,2 Prozent), eine Nierenfunktionsstérung (9,6 Prozent), hdufige Stiirze (6,6
Prozent), eine vorliegende Anamie (6,0 Prozent), ein aktueller chirurgischer
Eingriff (4,8 Prozent) oder gegenwartiges Bridging mit niedermolekularem
Heparin (4,8 Prozent). In einer multivariaten Analyse waren friihere
thromboembolische Ereignisse, Hypertonie, Herzinsuffizienz und Zustand
nach Stentimplantation mit der Gabe einer oralen Antikoagulation assoziiert.
Die Einnahme einer antithrombozytdren Therapie, ein Patientenalter tGber 85
Jahre, Anamie, Demenz, friihere schwere extrakranielle und intrakranielle
Blutungen sowie ein hoher HAS-BLED score waren dagegen Pradiktoren
dafir, dass eine eigentlich indizierte orale Antikoagulation nicht gegeben
wurde.

Prof. Nabauer fasst zusammen: ,Innerhalb von Registern ist die leitlinien-
gerechte orale Antikoagulation in Deutschland insgesamt sehr hoch.
Allerdings sind die Einnahme von Thrombozytenhemmern wie ASS und ein
erhohtes Blutungsrisiko weiterhin mit der Nichtgabe einer indizierten oralen
Antikoagulation assoziiert, obwohl wir wissen, dass Thrombozytenhemmer
bei Vorhofflimmern keinen Schutz vor einem Schlaganfall bieten.”

ESC Congress 2019, Abstract P1897: Nabauer M et al. Prescription of guide-
line recommended oral anticoagulation and reasons reported for non-use of
OAC in patients with atrial fibrillation: Data from the German AFNET 2
Registry.



Antikoagulation bei AHRE: Review zum Stand der Forschung

Kurze Episoden von schnellen atrialen Rhythmusstérungen sind im
Rhythmus-Monitoring haufig zu beobachten. Zum Beispiel bei vielen
Patienten, die einen Herzschrittmacher, Defibrillator oder einen
implantierbaren Herzmonitor tragen, weist das implantierte Gerat solche
atrialen Hochfrequenzepisoden (AHRE) nach. Leitende Wissenschaftler der
NOAH — AFNET 6 Studie haben den aktuellen Stand der Forschung zu AHRE in
einem Ubersichtsartikel zusammengefasst, der vor kurzem im Europace
Journal publiziert wurde: Bertaglia E et al. Europace. 2019; 0, 1-9.
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Widhrend des ESC Kongresses fand am 2. September in Paris ein
Priifarzttreffen der NOAH — AFNET 6 Studie statt. Dort stellte Dr. Emanuele
Bertaglia, Nationaler Koordinator der NOAH Studie in Italien, den kiirzlich
publizierten Review-Artikel zu AHRE vor. (Bild: AFNET/Blank)

Die Autoren geben einen umfassenden Uberblick tiber die Literatur und die
bisherigen Studien zu atrialen Hochfrequenzepisoden. Bei Patienten mit
AHRE, aber ohne offenkundiges Vorhofflimmern wurden das Schlaganfall-
risiko sowie die Chancen und Risiken der oralen Antikoagulation analysiert.
Die Betroffenen haben ein leicht erhohtes Schlaganfallrisiko, das von der
Dauer der Episoden abhdngt. Eine orale Antikoagulation kann das Schlag-
anfallrisiko bei Patienten mit AHRE reduzieren, ist aber mit einem erhohten
Risiko fiir schwere Blutungen verbunden. Bei Patienten mit Herzschwache
und bei Schlaganfallpatienten ohne nachgewiesenes Vorhofflimmern sind
orale Antikoagulanzien jedoch nicht wirksam in Bezug auf die Verhinderung



von Schlaganfallen.

Nach aktueller Studienlage bleibt unklar, ob Patienten mit AHRE von einer
oralen Antikoagulationstherapie profitieren oder nicht. Weitere Forschung ist
also notwendig, um herauszufinden, wie der optimale Weg zur Senkung des
Schlaganfallrisikos bei Patienten mit AHRE aussieht. Die Ergebnisse der
beiden laufenden Studien NOAH — AFNET 6 und ARTESIA, welche diese Frage
zurzeit untersuchen, werden daher mit Spannung erwartet.

Prof. Paulus Kirchhof, wissenschaftlicher Leiter der NOAH — AFNET 6 Studie,
fasst zusammen: ,Wir gehen davon aus, dass diese beiden Studien in den
nachsten Jahren Klarheit bringen. Sie werden die dringend gebauchten
Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit von NOAKs bei AHRE
Patienten liefern. Bis dahin sollte eine orale Antikoagulation bei AHRE
Patienten nur in seltenen Ausnahmefallen erfolgen, um Blutungs-
komplikationen zu vermeiden.”

Die NOAH — AFNET 6 Studie

Die vom Kompetenznetz Vorhofflimmern durchgefiihrte NOAH — AFNET 6
Studie schlie8t seit 2016 Patienten ein. Rund 200 kardiologische Kliniken und
Praxen in 17 europdischen Landern sind bisher daran beteiligt. Die NOAH —
AFNET 6 Studie wird teilweise durch das Deutsche Zentrum fur Herz-Kreis-
lauf-Forschung (DZHK) gefordert. Finanzielle Unterstiitzung fiir die Durch-
fliihrung der Studie wird von der Firma Daiichi Sankyo zur Verfligung gestellt.

1224 Patienten sind bisher eingeschlossen. Allerdings lauft die Patienten-
rekrutierung in den meisten Landern immer noch zu langsam. Ziel ist es, die
Rekrutierungsrate zu steigern, um die Studie im vorgesehenen Zeitrahmen
durchfiihren zu konnen. Fiir die Teilnahme an der NOAH — AFNET 6 Studie
werden noch weitere Zentren gesucht. Arzte mit entsprechender Qualifi-
kation, die mit ihrem Studienzentrum Interesse an einer Teilnahme haben,
kdnnen sich an die AFNET Geschaftsstelle wenden.

Teil des Priifarzttreffens in Paris war ein Vortrag von Dr. Ursula Rohrer,
Priiférztin am Zentrum von Dr. Daniel Scherr aus Graz, Osterreich. Um die



anderen Studiendrzte bei der Rekrutierung zu unterstiitzen, berichtete
sie lber Erfahrungen beim Patienten-Screening, das in ihrem Studienzentrum
besonders erfolgreich durchgefiihrt wird. (Bild: AFNET/Blank)

Weitere Infos zu NOAH — AFNET 6: www.noah.af-net.eu

Ulmer Herzrhythmuswoche: neue AFNET Studie zum
Vorhofflimmer-Screening

Vorhofflimmern ist oft schwer zu diagnostizieren, weil es in vielen Fallen an-
fallsweise auftritt (paroxysmales Vorhofflimmern) und auRerhalb der Anfalle
nicht nachweisbar ist. AuBerdem spiiren zahlreiche Patienten keinerlei
Symptome, so dass die Rhythmusstérung lange Zeit vollig unbemerkt bleibt
und keine gerinnungshemmende Behandlung erfolgt. Etwa 20 Prozent aller
Schlaganfalle gehen auf unerkanntes Vorhofflimmern zurlick und hatten
durch eine rechtzeitige Behandlung moglicherweise verhindert werden
konnen. Eine frihere Erkennung von Vorhofflimmern wiirde die Einleitung
einer gerinnungshemmenden Therapie erlauben und dadurch das Schlag-
anfallrisiko erheblich senken. Fachleute empfehlen schon seit einigen Jahren,
bei besonders gefahrdeten Bevolkerungsgruppen gezielt nach Vorhof-
flimmern zu suchen. Ein solches Vorhofflimmer-Screening wird zum Beispiel
im Rahmen der Ulmer Herzrhythmuswoche vom 21. bis 27. Oktober ange-
boten. Die Studie wird vom Kompetenznetz Vorhofflimmern unter wissen-
schaftlicher Leitung von PD Dr. Ralf Birkemeyer, Herzklinik Ulm durchgefihrt.

s

das Pilotprajekt  Ulmer Herrrvwthmuiwoche”

Bei einer Auftaktveranstaltung am 16.09.2019 wurde die Ulmer
Herzrhythmuswoche Arzten aus Ulm und Umgebung vorgestellt.
(Bild: AFNET/Haase)

Aktuelle digitale Technologien wie die Photoplethysmographie — eine
Untersuchungsmethode, die sich die Lichtreflexion des roten Blutfarbstoffs


http://www.noah.af-net.eu/

zunutze macht — ermaoglichen ein einfach zu handhabendes Vorhofflimmer-
Screening mit dem Smartphone. Die App Preventicus Heartbeats, die mit den
mobilen Plattformen iOS und Android kompatibel ist, nutzt das LED Licht und
die Kamera des Smartphones ohne weitere Zusatzgerate. Die Kamera dient
dabei als photoplethysmographischer (PPG) Sensor. Der Anwender
positioniert die Kameralinse fiir eine Minute auf seiner Fingerspitze, um eine
Pulskurve aufzunehmen. Aus dieser Pulskurve analysiert die App mit Hilfe
von Algorithmen den Herzrhythmus. Klinische Studien haben bereits gezeigt,
dass die App in der Lage ist, Vorhofflimmern zuverlassig zu erkennen.

Preventicus hat in Zusammenarbeit mit verschiedenen Krankenkassen ein
integriertes Konzept zur Vorhofflimmer-Detektion konzipiert. Es beinhaltet
ein Vorhofflimmer-Screening (Modul 1) und eine Vorhofflimmer-Diagnostik
bei positivem Screening-Ergebnis (Modul 2). Ziel der Ulmer Herzrhythmus-
woche ist es, dieses integrierte Versorgungsprogramm zu evaluieren. In Ulm
und Umgebung werden Personen ab einem Alter von 65 Jahren eingeladen,
an einem 14-tagigen Vorhofflimmer-Screening-Programm mit der App
Preventicus Heartbeats teilzunehmen. In diesem Zeitraum nimmt jeder
Teilnehmer zweimal taglich sowie immer bei gesplirtem Herzstolpern eine
Messung vor. Teilnehmern, bei denen die App ein positives Screening-
Ergebnis liefert und bei denen bisher noch kein Vorhofflimmern bekannt war,
wird angeboten, sich an einen der teilnehmenden lokalen Kardiologen zu
wenden, um zur Bestatigung des Vorhofflimmerns mit einem kostenfreien
Langzeit-EKG Uber 14 Tage versorgt zu werden. Nach der Diagnosestellung
eines Vorhofflimmerns erfolgt, falls notwendig, eine weitere Diagnostik und
Therapie im Rahmen der Regelversorgung.

Es handelt sich um eine Untersucher-initiierte, prospektive, nicht randomi-
sierte zweiteilige Registerstudie. Das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V.
fihrt die Studie und deren Auswertung unabhangig durch. Die Nutzung der
App Preventicus Heartbeats und der Internetplattformen Telecare und
Carenet sowie die 14-Tage Event-EKGs der Firma GETEMED werden
kostenfrei zur Verfliigung gestellt. Die Studienzentren erhalten keine
Aufwandsentschadigung. Die Firma Daiichi Sankyo Deutschland unterstiitzt
die Ulmer Herzrhythmuswoche durch finanzielle Mittel fiir die Durchfiihrung
der Studie und praktische Hilfe bei der Rekrutierung von Studienteilnehmern.

Weitere Informationen: www.ulmer-herzrhythmuswoche.af-net.eu



http://www.ulmer-herzrhythmuswoche.af-net.eu/

Analyse von Krankenkassendaten: Vorhofflimmerpatienten leben
nach Ablation langer als nach medikament6ser Rhythmustherapie

Eine vom AFNET koordinierte Studie hat bei Patienten mit Vorhofflimmern
die rhythmuserhaltende Therapie in Deutschland unter die Lupe genommen.
Anhand von Krankenkassendaten wurden die langfristigen medizinischen
und gesundheitsokonomischen Auswirkungen der Katheterablation
einerseits und der Antiarrhythmikatherapie andererseits miteinander
verglichen. Die Studie wurde in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir
Pharmakodkonomie und Arzneimittellogistik an der Hochschule Wismar
unter Leitung von Prof. Thomas Wilke durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieser
retrospektiven Analyse wurden kiirzlich publiziert: Mevius A et al. J Cardio
Vasc Med. 2019; 5: 1-12.

Daten von Vorhofflimmerpatienten der gesetzlichen Krankenkassen AOK
PLUS und Techniker Krankenkasse (TK) wurden im Beobachtungszeitraum
von 2010 bis 2014 ausgewertet. Die Patientendaten wurden lber mindestens
zwolf Monate verfolgt und den zwei Gruppen Ablation bzw. Antiarrhythmika-
therapie zugeordnet. Insgesamt wurden fast 500 000 Patienten mit der
Diagnose Vorhofflimmern identifiziert. Nach Bertcksichtigung der Ein- und
Ausschlusskriterien und nach Anwendung des sogenannten Propensity
Matching, einer statistischen Analysemethode, um unterschiedliche
Patientenmerkmale in den beiden Gruppen auszugleichen, gingen in die
Auswertung schlielRlich die Daten von 2400 Patienten ein, je 1200 pro
Gruppe.

Uber einen Beobachtungszeitraum von drei Jahren war die Gesamtsterblich-
keit bei Vorhofflimmerpatienten, die sich einer Katheterablation unterzogen
hatten (1,7%), signifikant niedriger als bei Vorhofflimmerpatienten, die mit
Antiarrhythmika behandelt wurden (4,8%; p=0,005). Dagegen gab es keine
Unterschiede hinsichtlich Schlaganfall/TIA, Herzinfarkt und Herzinsuffizienz,
oder arteriellen Embolien. Die direkten kardiologischen Behandlungskosten
fielen nach Ablation geringer aus als nach medikamentdser Behandlung,
wobei aber die Kosten der Ablation selbst nicht mitgerechnet sind.

Prof. Glnter Breithardt, Miinster, Mitglied des AFNET Lenkungsausschusses
und des wissenschaftlichen Leitungsteams der Studie, fasst zusammen:
,Unsere auf Versorgungsdaten beruhende Beobachtungsstudie legt eine
niedrigere Langzeitsterblichkeit nach Katheterablation von Vorhofflimmern
im Vergleich zu einer medikamentdsen antiarrhythmischen Therapie bei
gleichzeitig niedrigeren Behandlungskosten nach Ablation nahe. Da in der
Regel eine Katheterablation nach Versagen einer medikamentdsen anti-
arrhythmischen Therapie erfolgt, kann trotz Gleichheit der zur Verfligung
stehenden klinischen Charakteristika beider Gruppen eine positive Selektion
nicht ausgeschlossen werden. Dies lasst sich nur anhand randomisierter
Studien untersuchen.”



Studien

NOAH — AFNET 6 Studie
AXADIA — AFNET 8 Studie
OCEAN Studie

Fur diese Studien werden weitere Patienten und weitere Studienzentren
gesucht. Als Arzt konnen Sie bei entsprechender Qualifikation an den Studien
mitwirken.

Kontakt: info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de, Tel: +49 251 980 1330
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Termine

12.10.2019 Investigator Meeting der CLOSURE-AF — DZHK 16 Studie
(geschlossene Veranstaltung)

21.-27.10.2019 Ulmer Herzrhythmuswoche
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Dezember 2019
Sehr geehrte Mitglieder und Partner des AFNET,

unerkanntes Vorhofflimmern zu entdecken und die Betroffenen einer
Behandlung zuzufiihren ist eine wichtige Aufgabe, um Schlaganfalle zu
verhindern. Ein gezieltes Screening von Bevdlkerungsgruppen mit einem
erhohten Risiko fir Vorhofflimmern gewinnt deshalb immer mehr an
Bedeutung. Das AFNET ist zurzeit an verschiedenen Screening-Projekten
beteiligt. In diesem Newsletter berichten wir (iber das White Paper , AF
screening in stroke survivors”, in dem eine Expertengruppe entsprechende
Empfehlungen fiir Arzte formuliert hat. Das White Paper wurde kiirzlich in
dem renommierten Fachblatt Circulation publiziert. Wissenschaftler aus dem
AFNET haben maRgeblich mitgewirkt.

Ein anderes Beispiel fiir Vorhofflimmer-Screening ist die Ulmer Herzrhythmus-
woche, ein kleines regionales Pilotprojekt im Hinblick auf zukiinftige inter-
nationale Screening-Studien, die das AFNET zurzeit plant. Das Ulmer Projekt
hat seine Patienteneinschlussphase von urspriinglich einer Woche auf
insgesamt vier Wochen verlangert. Den aktuellen Stand lesen Sie in diesem
Newsletter.

Aullerdem informieren wir Sie Gber Aktuelles aus den klinischen Studien des
AFNET: AXADIA — AFNET 8 wird trotz Schwierigkeiten, geeignete Patienten zu
finden, weitergefiihrt. Die Bedeutung dieser Studie wurde auch beim
Kongress der American Heart Association (AHA) betont, wo die Ergebnisse der
amerikanischen RENAL-AF Studie vorgestellt wurden. Leider sind die
Ergebnisse der amerikanischen Studie weder hilfreich noch auf Europa
Ubertragbar, weswegen nun umso mehr die weltweiten Hoffnungen auf den



deutschen Zentren ruhen, die AXADIA-AFNET 8 Studie weiter zu unterstiitzen.
Fiir die NOAH — AFNET 6 Studie wurde eine Interimanalyse durchgefiihrt. Das
Ergebnis bestatigt die urspriinglichen statistischen Annahmen.

Im Namen des AFNET Vorstands wiinsche ich lhnen eine schone Vorweih-
nachtszeit, ruhige und entspannte Feiertage und alles Gute fiir das neue
Jahr.

)

Mit herzlichen GriRen
Ilhr Paulus Kirchhof
AFNET Vorstand

Vorhofflimmer-Screening nach Schlaganfall:
Expertengruppe veroffentlicht Empfehlungen in Circulation

Viele Patienten mit Vorhofflimmern bleiben unbehandelt, weil die vor allem
in Friihstadien oft asymptomatische Rhythmusstorung nicht diagnostiziert
wird. Haufig wird Vorhofflimmern erst festgestellt, wenn der Patient bereits
einen Schlaganfall erlitten hat. Experten raten deshalb zu einem gezielten
Screening auf Vorhofflimmern bei Risikogruppen, wie Patienten nach einem
ischamischen Schlaganfall. Ein internationales Expertengremium hat nun
Empfehlungen fiir das Vorhofflimmer-Screening bei Schlaganfallpatienten
veroffentlicht [1]. Zu den Hauptautoren gehoren zwei AFNET Wissenschaftler:
Prof. Renate Schnabel, Kardiologin in Hamburg, und Prof. Karl Georg Hausler,
Neurologe in Wiirzburg.

Aufgrund von Studien ist davon auszugehen, dass Vorhofflimmern das
individuelle Schlaganfallrisiko im Mittel 4- bis 5-fach erhoht und
verantwortlich ist fiir rund ein Viertel aller ischamischen Schlaganfalle. Das
relative Risiko eines erstmaligen oder erneuten ischamischen Schlaganfalls
lasst sich bei bekanntem Vorhofflimmern durch orale Antikoagulation um
etwa zwei Drittel senken. Nach Vorhofflimmern kann man mittels EKG
Monitoring gezielt suchen. Gemal aktueller Leitlinien wird ein solches
Monitoring bei Menschen empfohlen, die mindestens 65 Jahre alt sind oder
einen akuten ischdmischen Schlaganfall (Hirninfarkt) erlitten haben.

Ein auffallend erhohtes Schlaganfallrisiko haben Patienten, die bereits einen
ischamischen Schlaganfall oder eine sogenannte transitorische ischamische



Attacke (TIA) erlitten haben. Bei einem relevanten Anteil aller akuten
Schlaganfallpatienten wird Vorhofflimmern im Zuge der Diagnose erstmals im
EKG nachgewiesen. Experten gehen davon aus, dass ein nachgewiesenes
Vorhofflimmern unabhangig von dessen Dauer ein erhohtes Risiko fiir einen
wiederkehrenden Schlaganfall birgt und gemal den Empfehlungen der
Leitlinien behandelt werden sollte.

Circulation

WHITE PAPER

Searching for Atrial Fibrillation Poststroke
A White Paper of the AF-SCREEN International Collaboration

ABSTRACT: Cardiac thromboembaolism attributed to atrial fibrllation Renate B. Schnabel, MD,
[AF) is responsible for up to one-third of schemic strokes. Stroke may be MSe*

the first manifestation of previously undetected AF. Given the efficacy of Karl Georg Hasusler, MD*
oral anticoagulants in preventing AF-related ischemic strokes, strategies lefirey 5. Healey, MD,

of searching for AF after a stroke using ECG monitaring followed by M5¢*

oral anticoaguilation (OAC) treatment have been proposed to provent Ben Freedman, MBES,
recurrent cardicembiolic strokes. This white paper by experts fram the PhD*

AF-5CREEN International Collaboration summarizes existing evidence etal

and knowledge gaps on searching for AF after a stroke by using ECG

Das White Paper der AF-SCREEN Experten wurde in der Fachzeitschrift
Circulation publiziert.

Bereits seit 2015 arbeiten im AF-SCREEN Konsortium Wissenschaftler aus aller
Welt zusammen, um die Pravention von Vorhofflimmer-bedingten Schlag-
anfallen zu verbessern. Nach einer im Jahr 2017 im Fachblatt Circulation
erschienenen Publikation zum aktuellen Wissenstand des Schlaganfallrisikos
bei Vorhofflimmern und zur Effektivitdt des EKG-Monitorings [2], haben 47
Vorhofflimmer-Experten aus 17 Landern nun konkrete Empfehlungen zur
Suche nach Vorhofflimmern bei Patienten mit einem Schlaganfall erarbeitet
[1]. Hauptautoren des ebenfalls in Circulation veroffentlichten Konsensus-
papiers sind Prof. Schnabel und Prof. Hausler aus dem AFNET sowie Prof. Ben
Freedman, Sydney, Australien, und Prof. Jeff Healey, Ontario, Kanada.

Die Kardiologin Prof. Schnabel erldutert: ,Mit einer gezielten Suche nach
Vorhofflimmern mittels EKG kdnnten wir bei Patienten, die bereits einen
Schlaganfall erlitten haben, ein bis dahin unbekanntes Vorhofflimmern neu
diagnostizieren.” Der Neurologe Prof. Hausler fligt hinzu: ,Auch wenn ein
erstmals nachgewiesenes Vorhofflimmern nicht immer als ursachlich fiir den
erlittenen Schlaganfall angesehen werden kann und bei bestimmten
Patienten vielleicht sogar durch den Schlaganfall verursacht worden ist, ist
der Nachweis von Vorhofflimmern fir die medikamentdse Behandlung
relevant, die weitere Schlaganfalle bestmaoglich verhindern soll.”



GemaR den Empfehlungen des AF-Screen Konsortiums sollte bei allen
Patienten ohne bisher bekanntes Vorhofflimmern nach einem akuten
ischamischen Schlaganfall oder einer TIA fiir 72 Stunden ein EKG-Monitoring
erfolgen. AnschlieRend soll anhand des bestehenden Risikoprofils und der
vorliegenden EKG-Befunde Uber ein verlangertes EKG-Monitoring entschieden
werden. Dessen Erfolgsaussichten kdnnen durch eine Standardisierung der
Messung und der Auswertung verbessert werden.

Die Autoren zeigen in ihrer aktuellen Publikation Wissensliicken und weiteren
Forschungsbedarf auf. So ist beispielsweise nicht geklart, welche Therapie
Patienten bendtigen, bei denen bisher kein Vorhofflimmern festgestellt
wurde, aber mittels kardialer Bildgebung eine strukturelle Veranderung im
linken Vorhof, die sogenannte atriale Myopathie, nachgewiesen wurde, die
Folge und Ursache des Vorhofflimmerns sein kann. Zudem ist nicht
abschlieend geklart, ob die Dauer einer Vorhofflimmerepisode mit dem
Risiko filir einen erneuten Schlaganfall korreliert.

[1] Schnabel R, Haeusler KG, Healey J, Freedman B et al for the AF-SCREEN
International Collaboration authors group. Searching for Atrial Fibrillation
Post-Stroke: A White Paper of the AF-SCREEN International Collaboration.
Circulation. 2019; 140. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.119.040267

[2] Freedman B et al. Screening for Atrial Fibrillation — A Report of the AF-

SCREEN International Collaboration. Circulation. 2017; 135: 1851-1867. doi:
10.1161/CIRCULATIONAHA.116.026693.

Ulmer Herzrhythmuswoche:
Pilotstudie zum Vorhofflimmer-Screening verlangert

ULMER
HERZ WOCHE

Gemeinsam gegen den Schlaganfall.
- kostenlose Studienteilnahme fiir alle ab 65 Jahren
- vollstindige Anonymitit gewahrleistet

- sichere und einfache Messung des Herzrhythmus mittels
Smartphone



Mit der Ulmer Herzrhythmuswoche fiihrt das AFNET zurzeit ein Pilotprojekt
zum Vorhofflimmer-Screening durch. Vom 21. Oktober bis 17. November
2019 haben in der Region Ulm Giber 200 Menschen ab 65 Jahren an einem
Screening teilgenommen. Urspriinglich war nur eine Woche geplant, aber um
mehr Teilnehmer zu gewinnen, wurde diese erste Phase des Projekts um
weitere drei Wochen verlangert. Jeder Studienteilnehmer wurde aufge-
fordert, zwei Wochen lang mindestens zweimal taglich mit der Smartphone
App Preventicus Heartbeats seinen Herzrhythmus zu messen. Bei positivem
Screening-Ergebnis folgte anschlieBend eine Vorhofflimmer-Diagnostik mittels
Langzeit-EKG bei einem Kardiologen. Diese Phase der Studie dauert noch bis
Ende Dezember 2019 an.

Gezieltes Screening in bestimmten Risikogruppen, zum Beispiel bei Menschen
Uber 65 Jahren, wird von Experten empfohlen, um unbemerktes Vorhof-
flimmern zu erkennen und durch rechtzeitige Behandlung Folgekrankheiten
zu verhindern. Ziel der Ulmer Herzrhythmuswoche ist es, ein integriertes
Versorgungsprogramm zu evaluieren, das die Firma Preventicus in Zu-
sammenarbeit mit verschiedenen Krankenkassen konzipiert hat. Unterstiitzt
wird dieses Programm durch die Schauspielerin Sabine Postel, die als
prominente Botschafterin fir die Teilnahme wirbt.

Die Ulmer Herzrhythmuswoche ist eine Untersucher-initiierte, prospektive,
nicht randomisierte zweiteilige Registerstudie. Das Kompetenznetz Vorhof-
flimmern e.V. flhrt die Studie und deren Auswertung unabhangig durch.
Wissenschaftlicher Leiter der Studie ist PD Dr. Ralf Birkemeyer, Herzklinik
Ulm. Die Nutzung der App Preventicus Heartbeats und der Internetplatt-
formen Telecare und Carenet sowie die 14-Tage Event-EKGs der Firma
GETEMED wurden kostenfrei zur Verfligung gestellt. Die Studienzentren, die
die EKG-Diagnostik bei positivem Screening-Ergebnis durchfiihren, erhalten
keine Aufwandsentschadigung. Die Firma Daiichi Sankyo Deutschland
unterstitzt die Ulmer Herzrhythmuswoche durch finanzielle Mittel fir die
Durchflihrung der Studie und praktische Hilfe bei der Rekrutierung von
Studienteilnehmern.

AFNET Geschaftsfiihrerin Dr. Doreen Haase zieht folgende Zwischenbilanz:
,Durch die gute Zusammenarbeit aller beteiligten Partner konnten wir dieses
Pilotprojekt in Ulm reibungslos durchfiihren und dabei wichtige Erfahrungen
fiir zuklinftige Screening-Projekte sammeln. Im Namen des AFNET danke ich
allen Mitwirkenden, insbesondere auch den Studienteilnehmern.”

Weitere Informationen:
www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/forschung/register-

epidemiologische-studien-nicht-interventionelle-studien/ulmer-
herzrhythmuswoche
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AXADIA — AFNET 8 Studie vor dem Hintergrund der RENAL-AF Ergebnisse

Menschen mit einer chronischen Nierenerkrankung und Vorhofflimmern
haben ein besonders hohes Schlaganfallrisiko. Da sie aullerdem sehr anfallig
fiir Blutungen sind, ist aber eine orale Antikoagulation bei diesen Patienten
problematisch. Das AFNET fiihrt seit gut zwei Jahren die Studie AXADIA —
AFNET 8 durch, um die Sicherheit einer oralen Antikoagulation mit dem nicht-
Vitamin K-abhangigen oralen Antikoagulanz (NOAK) Apixaban bei Dialyse-
Patienten mit chronischem Nierenversagen und Vorhofflimmern zu
Uberprifen.

Bis jetzt konnten erst rund 60 von insgesamt 222 geplanten Patienten in die
Studie randomisiert werden, da die Patientenrekrutierung schleppend
verlauft. ,Es hat sich als sehr schwierig erwiesen, solche schwerkranken
Patienten fir die Teilnahme an der Studie Gber mehrere Jahre zu gewinnen.”
erlautert Prof. Holger Reinecke, Miinster, der die Studie gemeinsam mit Prof.
Christoph Wanner, Wiirzburg, leitet.

Probleme bei der Patientenrekrutierung in der deutschen AXADIA — AFNET 8
Studie decken sich mit den Erfahrungen aus der US-amerikanischen RENAL-AF
Studie, die eine ganz dhnliche Fragestellung untersucht hat. RENAL-AF musste
im Sommer 2019 vorzeitig beendet werden, weil absehbar war, dass die
geplante Zahl von Studienteilnehmern in der vorgesehenen Zeit und mit den
zur Verfiigung stehenden Mitteln nicht erreichbar war. Auf dem diesjahrigen
Kongress der American Heart Association (AHA) in Philadelphia wurden die
Ergebnisse der Studie vorgestellt.

RENAL-AF ist die erste randomisierte Studie, welche die Sicherheit eines
NOAK bei chronisch nierenkranken Vorhofflimmerpatienten im Vergleich zu
einem Vitamin K Antagonisten (Warfarin) getestet hat. Als NOAK wurde
ebenfalls Apixaban verwendet, zunachst mit der Dosis von 5 mg, die aller-
dings im Verlauf der Studie auf 2,5 mg reduziert wurde. Diese niedrige Dosis
wurde in der AXADIA — AFNET 8 Studie von Anfang an verwendet. Da RENAL-
AF nur 155 Studienteilnehmer hatte, ist die Aussagekraft der Ergebnisse
eingeschrankt. Die RENAL-AF Ergebnisse legen nahe, dass Apixaban als
Antikoagulanz flr Dialyse-Patienten geeignet ist. Allerdings werden mehr
Daten benotigt, um diese Vermutung zu untermauern.

Vor diesem Hintergrund werden die Ergebnisse der AXADIA — AFNET 8 Studie
mit Spannung erwartet. Prof. Reinecke fasst zusammen: , Trotz aller Probleme
ist es wichtig, dass wir die AXADIA — AFNET 8 Studie weiterfiihren, um ein
aussagekraftiges Ergebnis zu erzielen, damit wir endlich gesicherte Emp-
fehlungen fiir die optimale Behandlung dieser Hochrisiko-Patientengruppe
aussprechen konnen. Deshalb haben wir die Patientenrekrutierung um
weitere zwei Jahre verlangert. Auch wenn wir wahrscheinlich die angestrebte
Zahl von 222 Studienpatient nicht erreichen werden, tun wir alles, um in den
nachsten zwei Jahren noch méglichst viele Patienten einzuschlieBen und in
der Studie zu halten.”



Das Kompetenznetz Vorhofflimmern A Safety Study Assess Jeappe.
e.V. hat die AXADIA — AFNET 8 Studie Oral Anticcagulation witl o
initilert und tragt die Gesamtverant- A e '=
wortung. Finanzielle Unterstitzung fir .. . .. o e crome o*
die Durchfiihrung der Studie wird von Kidney Disease on Chroni o’
Bristol-Myers Squibb und Pfizer zur Hemodialysis Treatment AFNETE
Verfigung gestellt. AXADIA

NOAH — AFNET 6 Studie: Interimanalyse bestatigt Ereignisrate

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern fihrt seit 2016 die NOAH — AFNET 6
Studie durch, um den Nutzen einer gerinnungshemmenden Therapie bei
Patienten mit atrialen Hochfrequenzepisoden (AHRE) zu testen. Kiirzlich
wurden die bisher erhobenen Daten einer Interimanalyse unterzogen, wie
laut Studienprotokoll nach einem Beobachtungszeitraum von 1000
Patientenjahren vorgesehen. Die Analyse hat die in der statistischen Planung
angenommenen Ereignisraten bestatigt.

Prof. Paulus Kirchhof, der wissenschaftliche Leiter der NOAH — AFNET 6
Studie, erlautert: ,,Solche Interimanalysen sind notwendig, um Trends oder
mogliche Probleme rechtzeitig zu erkennen und gegebenenfalls gegensteuern
zu kénnen. Wenn zum Beispiel die Ereignisrate geringer gewesen ware als
geplant, hatten wir die Moglichkeit gehabt, die Einschlusskriterien oder die
Fallzahl entsprechend anzupassen.”

Ziel der Studie

Bisher ist unklar, ob Patienten mit AHRE von einer oralen Antikoagulation
profitieren oder nicht. Die Studie untersucht deshalb, ob eine Behandlung mit
dem NOAK Edoxaban Schlaganfalle und andere schwerwiegende Komplikatio-
nen bei dieser Patientengruppe besser verhitet als die libliche Behandlung,
bestehend aus ASS oder keiner Gerinnungshemmung. ,,Wir gehen davon aus,
dass NOAH — AFNET 6 wichtige Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit
gerinnungshemmender Medikamente bei AHRE liefern wird. Bis dahin sollte
eine orale Antikoagulation bei Patienten mit AHRE nur in seltenen Ausnahme-
fallen erfolgen, um Blutungskomplikationen zu vermeiden.” sagt Prof.
Kirchhof.

Die NOAH — AFNET 6 Studie wird teilweise durch

das Deutsche Zentrum fir Herz-Kreislauf- b .
Forschung (DZHK) geférdert. Finanzielle Unter- .
stutzung fur die Durchfiihrung der Studie wird palie

Atial H

von der Firma Daiichi Sankyo zur Verfligung
gestellt.
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Weitere Studienzentren gesucht

Rund 200 kardiologische Kliniken und Praxen in 17 europdischen Landern sind
an der NOAH — AFNET 6 Studie beteiligt. Knapp die Halfte der insgesamt
vorgesehenen 2686 Studienpatienten wurde bereits eingeschlossen. In den
meisten beteiligten Landern werden aber immer noch zu wenig Patienten
rekrutiert. Ziel ist es daher, die Rekrutierungsrate zu steigern. Fir die
Teilnahme an der NOAH — AFNET 6 Studie werden noch weitere Zentren
gesucht. Arzte mit passender Qualifikation, die mit ihrem Studienzentrum
Interesse an einer Teilnahme haben, konnen sich an die AFNET Geschafts-
stelle wenden.

Kontakt: Info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de, Tel: 0251 9801330

Cardio News berichtet ilber NOAH — AFNET 6

Um auf die Studie aufmerksam zu machen und fiir die Teilnahme zu werben,
wurde in der Ausgabe 10/2019 der Zeitschrift Cardio News ein Artikel ver-
offentlicht, der die NOAH — AFNET 6 Studie im Uberblick darstellt und iiber
den aktuellen Stand informiert.

Leute A. Neue Studie testet Antikoagulation bei AHRE. Cardio News 10.2019;
Seite 34. app.cardionews.de/ePaper

Studien

NOAH — AFNET 6 Studie
AXADIA — AFNET 8 Studie
OCEAN Studie

Fur diese Studien werden weitere Patienten und weitere Studienzentren
gesucht. Als Arzt kdnnen Sie bei entsprechender Qualifikation an den Studien
mitwirken.

Kontakt: info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de, Tel: +49 251 980 1330

Publikationen

Chua W, Easter CL, Guasch E, Sitch A, Casadei B, Haase D, Hatem S, Kaab S,
Mont L, Schotten U, Sinner M, Hemming K, Deeks JJ, Kirchhof P, Fabritz L,
CATCH ME Consortium. Development of a prognostic model for prevalent
atrial fibrillation using individual patient data: Results of CATCH ME (P5662).
European Heart Journal, Volume 40, Issue Supplement_1, October 2019.
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz746.0605
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Gargiulo G, Goette A, Tijssen J, Eckardt L, Lewalter T, Vranckx P, Valgimigli M.
Safety and efficacy outcomes of double vs. triple antithrombotic therapy in
patients with atrial fibrillation following percutaneous coronary intervention:
a systematic review and meta-analysis of non-vitamin K antagonist oral
anticoagulant-based randomized clinical trials. Eur Heart J. 2019 Oct 25. pii:
ehz732. [Epub ahead of print] https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz732

Merino JL, Lip GYH, Heidbuchel H, Cohen A-A, De Caterina R, de Groot JR,
Ezekowitz MD, Le Heuzey J-Y, Themistoclakis S, Jin J, Melino M, Winters SM,
Merkely B, Goette A. Determinants of left atrium thrombi in scheduled
cardioversion: an ENSURE-AF study analysis. EP Europace, Volume 21, Issue
11, November 2019, Pages 1633-1638.
https://doi.org/10.1093/europace/euz213

Leute, A. Neue Studie testet Antikoagulation bei AHRE. CardioNews.
31.10.2019, Seite 34.

app.cardionews.de/ePaper http://app.cardionews.de/ePaper/?ticket=ST-79-
BHZN9vyuOt61m1f9xdAY-80ab7757-63d6-4cec-507d-a932

Schnabel R, Haeusler KG, Healey J, Freedman B et al for the AF-SCREEN
International Collaboration authors group. Searching for Atrial Fibrillation
Post-Stroke: A White Paper of the AF-SCREEN International Collaboration.
Circulation. 2019; 140.
https://www.ahajournals.org/doi/pdf/10.1161/CIRCULATIONAHA.119.040267

Willems S, Meyer C, de Bono J, Brandes A, Eckardt L, Elvan A, van Gelder |,
Goette A, Gulizia M, Haegeli L, Heidbuchel H, Haeusler KG, Kautzner J, Mont L,
Ng GA, Szumowski L, Themistoclakis S, Wegscheider K, Kirchhof P. Cabins,
castles, and constant hearts: rhythm control therapy in patients with atrial
fibrillation. European Heart Journal. In press.
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz782

Termine
29.-31.03.2020 EHRA Congress, Wien, Osterreich

15.-18.04.2020 DGK Jahrestagung, Mannheim

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. wird teilweise geférdert vom
Deutschen Zentrum fir Herz-Kreislauf-Forschung e.V. (DZHK) und kooperiert
mit diesem.
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