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Sehr geehrte Mitglieder und Partner des AFNET,

urspriinglich als deutsches Forschungsnetzwerk gestartet, hat sich das
Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. in den vergangenen Jahren zu einer
internationalen Academic Research Organisation entwickelt. Es tragt als
Sponsor die Verantwortung fiir mehrere grof3e klinische Studien. In seiner
Mitgliederversammlung, die wahrend der Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie in Mannheim stattfand, hat das AFNET ein
Mission Statement verabschiedet, in dem es seine Aufgaben und Ziele
definiert. In diesem Newsletter finden Sie den Text des Leitbilds sowie
weitere Neuigkeiten aus der Mitgliederversammlung.

Aullerdem informieren wir Sie Uiber die Aktivitaten des AFNET auf dem
Kardiologenkongress: Im Zusammenhang mit der NOAH — AFNET 6 Studie
wurde die Frage der Antikoagulation von Patienten mit atrialen
Hochfrequenzepisoden nicht nur in einem Investigator Meeting mit den
NOAH Studienarzten angeregt diskutiert, sondern war auch Thema eines
offentlichen Vortrags in der wissenschaftlichen Sitzung "Studien-Update
Antikoagulation", die vom AFNET mit organisiert wurde. Ein anderer Vortrag
dieser Session hat die kirzlich gestartete AXADIA — AFNET 8 Studie
vorgestellt. Im Rahmen der Industrieausstellung hat sich das AFNET auch in
diesem Jahr wieder gemeinsam mit dem Deutschen Zentrum fiir Herz-
Kreislauf-Forschung (DZHK) und den Kompetenznetzen Angeborene
Herzfehler und Herzinsuffizienz prasentiert.

Weitere Themen dieses Newsletters sind das Rekrutierungsende der AXAFA -
AFNET 5 Studie und das Midterm Meeting des CATCH ME Konsortiums.



AbschlieBend mdéchte ich auf das AFNET Symposium zur NOAH — AFNET 6
Studie hinweisen, das beim diesjahrigen EHRA Europace-Cardiostim Kongress
im Juni in Wien auf dem Programm steht. Den Termin und die Vortragstitel
finden Sie im Terminkalender dieses Newsletters.

Rl Mit herzlichen GriiBen
¥ lhr Andreas Goette
% AFNET Vorstand

AFNET Mitgliederversammlung verabschiedet Mission Statement —
Vorstand prasentiert neuen Beirat

Die Mitgliederversammlung des Vereins Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V.
fand am 20. April wahrend der DGK Jahrestagung in Mannheim statt. Der
Vorstandsvorsitzende Prof. Paulus Kirchhof, Birmingham, berichtete tiber die
strategische Entwicklung des AFNET hin zu einer Academic Research
Organisation (ARO). Um die Aufgaben und Ziele des AFNET
zusammenfassend darzustellen, hat der Vorstand ein Mission Statement
formuliert, das von der Mitgliederversammlung verabschiedet wurde. Lesen
Sie hier die deutsche Version:

Leitbild

AFNET - eine akademische Forschungsorganisation, die es sich zur Aufgabe
gemacht hat, das Leben von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
verbessern.

AFNET mochte das Leben von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
verbessern, indem es das Wissen Uiber Krankheitsursachen mehrt und neue
Diagnose- und Behandlungsmethoden erforscht.

Fortschritte in der klinischen und translationalen Forschung haben das Leben
von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen deutlich verbessert. Dennoch
sind Herz-Kreislauf-Erkrankungen nach wie vor eine wesentliche Ursache fir
vorzeitigen Tod und Morbiditat. AFNET verfolgt das Ziel, Wissen und
neuartige Erkenntnisse zur Verbesserung der Behandlung von Herz-
Kreislauferkrankungen zu generieren.

Um dies zu erreichen, bietet AFNET eine Plattform, auf deren Basis nicht-
kommerzielle, typischerweise mit geringem Risiko behaftete klinische
Studien, Register und translationale Forschungsprojekte geplant und
durchgeflihrt werden, die eine bessere Versorgung von Patienten mit Herz-
Kreislauferkrankungen zum Ziel haben. AFNET kooperiert bei der
Durchfiihrung seiner Projekte mit renommierten und vertrauenswiirdigen
Partnern und erhalt Fordermittel fiir seine Projekte durch o6ffentliche und /



oder private Institutionen. AFNET verflgt Gber langjahriges Know-how im
Management von Vorhofflimmern, bietet aber auch Unterstiitzung fir
Projekte in anderen Bereichen der Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Das Mission Statement in der englischen Version finden Sie unter
http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/en/association/mission-
statement

Auf Beschluss der Mitliederversammlung wurde 2016 ein Beirat eingerichtet,
der den Vorstand in wissenschaftlichen, wirtschaftlichen und rechtlichen
Fragestellungen berat. Satzungsgemal wurden drei Beiratsmitglieder
bestellt: Prof. Glinter Breithardt, Miinster, fiir klinische Schwerpunkte, Dr.
Alexander Hewer, Stuttgart, fir wirtschaftliche Aspekte und Prof. Burkhard
Strater, Bonn, fiir juristische Fragen.

Der Jahresabschlussbericht, der vom Schatzmeister des Vereins Prof. Michael
Nabauer, Miinchen, vorgestellt wurde, zeigt, dass 2016 ein sehr erfolgreiches
Geschaftsjahr flir das AFNET war. Durch die wachsende Zahl von Studien und
Projekten, die das AFNET durchfiihrt, sind sowohl die Ertrage als auch die
Aufwendungen im Vergleich zum Vorjahr deutlich angestiegen.
Geschaftsfuhrer Dr. Thomas Weil3, Miinster, erwartet fiir 2017 weitere
Steigerungen und blickt optimistisch in die Zukunft: ,Wenn sich die positive
Entwicklung weiter fortsetzt, wird das AFNET auch in den nachsten Jahren in
der Lage sein, seine Projekte auf einer soliden finanziellen Basis
durchzufiihren.”

NOAH - AFNET 6: Kardiologen diskutieren liber Antikoagulation bei AHRE

Die 2016 gestartete NOAH — AFNET 6 Studie, die den Nutzen einer
Antikoagulationstherapie bei Patienten mit atrialen Hochfrequenzepisoden
(AHRE) Gberprift, wurde auf der DGK Jahrestagung vorgestellt. Im Rahmen
der wissenschaftlichen Sitzung ,,Studien-Update Antikoagulation®, die am
20.04. stattfand und vom AFNET mitorganisiert worden war, erlduterte Prof.
Paulus Kirchhof, wissenschaftlicher Leiter der NOAH — AFNET 6 Studie, die
Problematik der Antikoagulation bei AHRE-Patienten.

Moderne Schrittmacher und Defibrillatoren verfiigen Gber Algorithmen, die
das Auftreten von AHRE anzeigen. Patienten, bei denen AHRE detektiert
werden, stellen die behandelnden Kardiologen vor die Frage: Antikoagulation
ja oder nein? Ein erheblicher Teil der AHRE Patienten entwickelt mit der Zeit
Vorhofflimmern. In diesen Fallen konnte ein friher Beginn der
Antikoagulation Komplikationen verhindern. Aber nicht alle Patienten mit
AHRE bekommen tatsachlich Vorhofflimmern. Zudem ist das absolute
Schlaganfallrisiko bei Patienten mit AHRE deutlich kleiner als bei Vorhof-
flimmern. Bei Patienten mit AHRE, jedoch ohne im EKG dokumentiertes
Vorhofflimmern weil’ man daher bis jetzt nicht, ob ihnen die orale
Antikoagulation, die ja immer auch mit einem Blutungsrisiko verbunden ist,
mehr nitzt als schadet.


http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/verein/mission-statement
http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/verein/mission-statement

Die aktuellen europaischen Leitlinien zur Behandlung von Vorhofflimmern
empfehlen, dass Patienten mit AHRE zunachst durch EKG Monitoring
sorgfaltig auf Vorhofflimmern untersucht werden. Zeigt sich kein
Vorhofflimmern, ist eine Antikoagulation nur in seltenen Fallen und nur nach
sorgfaltiger Abwagung von Nutzen und Risiken angezeigt. Tatsachlich
entscheiden sich aber, wie im Rahmen der NOAH — AFNET 6 Studie
aufgefallen ist, insbesondere in Deutschland viele Kardiologen dafiir, AHRE
Patienten grundsatzlich zu antikoagulieren, abweichend von der Empfehlung
der Leitlinien. Prof. Kirchhof weist auf die Risiken dieser Vorgehensweise hin.
Er ist iberzeugt: ,,Da wir noch nicht wissen, ob AHRE Patienten tatsachlich
von einer oralen Antikoagulation profitieren, ware es fir die Betroffenen
besser, wenn ihnen die Teilnahme an klinischen Studien wie NOAH — AFNET 6
angeboten wirde. Nur ausreichend grof3e Studien kénnen hier Klarheit
bringen.”

Die Frage der Antikoagulation bei Patienten mit AHRE, aber ohne
dokumentiertes Vorhofflimmern, wurde auch im Rahmen eines Treffens der
deutschen Priifirzte der NOAH — AFNET 6 Studie diskutiert. Uber 40
Kardiologen kamen zu dem Meeting, das am 20.04. in Mannheim stattfand.

PD Dr. Christopher Piorkowski, Dresden, National Coordinator der NOAH —
AFNET 6 Studie fiir Deutschland, stellt das Studiendesign vor (Bild:
Leute/AFNET)
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Prof. Kirchhof appelliert an die Kardiologen, die Entscheidung fiir oder gegen
eine Antikoagulation bei AHRE sorgfiltig zu iiberdenken (Bild: Leute/AFNET)

Patienten, die an der NOAH — AFNET 6 Studie teilnehmen, werden nach dem
Zufallsprinzip einer von zwei Gruppen zugeordnet, in der sie entweder eine
Antikoagulation erhalten oder nicht. Wer bereits ein gerinnungshemmendes
Medikament einnimmt, kann folglich nicht in die Studie eingeschlossen
werden. Da in Deutschland viele Kardiologen ihre AHRE Patienten
routinemalig antikoagulieren, kommen zahlreiche Patienten fiir eine
Teilnahme an der Studie nicht in Frage. Dadurch verlauft der
Patienteneinschluss in deutschen Zentren sehr zogerlich.

Prof. Kirchhof berichtete tGber bisherige Studiendaten zur Antikoagulation
von Patienten mit AHRE und verdeutlichte die Konsequenzen fiir NOAH —
AFNET 6. Datenauswertungen aus friiheren Studien haben gezeigt, dass nur
bei Patienten mit AHRE-Episoden, die langer als 24 Stunden andauern, ein
erhohtes Risiko flir Schlaganfalle nachweisbar ist. Unklar ist, ob das
Schlaganfallrisiko auch bei kiirzeren AHRE-Episoden erhoht ist. AuBerdem
besteht bei AHRE Patienten, die einen Schlaganfall erlitten haben, kein
zeitlicher Zusammenhang zwischen den AHRE-Episoden und dem
Schlaganfall. Diese Fakten deuten darauf hin, dass eine Antikoagulation
moglicherweise nicht fiir alle AHRE Patienten niitzlich ist. Prof. Kirchhof
appellierte deshalb an die Studienarzte, ihre Entscheidungen zur
Antikoagulation sorgfaltig zu iberdenken. Prof. Andreas Goette, der die
abschlielRende Diskussion moderierte, betonte: ,Wir konnen diese wichtige
Frage nur unter kontrollierten Studienbedingungen beantworten. Deshalb
brauchen wir NOAH — AFNET 6. Bitte schlieBen Sie moglichst viele Patienten
in die Studie ein.”



HERZFEHLE
FUR MEHR B
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Am Messestand wurden die Diskussionen fortgesetzt: Prof. Goette (rechts)
im Gesprdch mit einem NOAH — AFNET 6 Studienarzt. (Bild: Leute/AFNET)

AXADIA — AFNET 8 Studie in den Startlochern

Auch die AXADIA — AFNET 8 Studie wurde beim Kardiologenkongress in
Mannheim vorgestellt. Der wissenschaftliche Leiter der Studie Prof. Holger
Reinecke, Minster, erlauterte im Rahmen der Sitzung ,, Studien Update
Antikoagulation” die Problematik der antithrombotischen Behandlung von
Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz und Vorhofflimmern. Bei
diesen Patienten ist die Antikoagulation besonders schwierig, weil sie sowohl
ein hohes Risiko fiir Schlaganfalle als auch fiir Blutungen haben. Bisher gibt
es keine klaren Empfehlungen fiir die gerinnungshemmende Therapie bei
dieser Patientengruppe.

Das NOAK Apixaban kénnte wegen seiner geringen renalen Ausscheidung
eine geeignete Alternative zu Vitamin K Antagonisten darstellen. Um diese
Vermutung zu Uberprifen, wird in der AXADIA — AFNET 8 Studie bei
chronisch nierenkranken Vorhofflimmerpatienten die Sicherheit von
Apixaban gegeniiber Phenprocumon untersucht. Die vom AFNET initiierte
randomisierte multizentrische klinische Studie hat Anfang Mai die ersten



Zentren initiiert. Der Einschluss des ersten Patienten steht unmittelbar
bevor. http://www.axadia.af-net.eu

ClinicalTrials.gov: NCT02933697

EudraCT Nummer: 2015- 005503-84

AXAFA — AFNET 5 Patientenrekrutierung abgeschlossen

Die AXAFA — AFNET 5 Studie hat einen wichtigen Meilenstein erreicht. Am
10.04.2017 wurde die Patientenrekrutierung planmaRig beendet. Innerhalb
von etwas mehr als zwei Jahren wurden in acht europaischen Landern und
den USA insgesamt 663 Patienten eingeschlossen. Zurzeit befindet sich die
Studie noch voraussichtlich bis Ende August in der Nachbeobachtungsphase.
Erste Ergebnisse der Datenauswertung werden Anfang 2018 erwartet.

AXAFA — AFNET 5 untersucht die Antikoagulationstherapie bei
Vorhofflimmerpatienten wahrend und nach einer Katheterablation. Die
multizentrische, prospektive, randomisierte, offene, blinded outcome
(PROBE) Studie testet, ob die Antikoagulation mit dem direkten Faktor Xa
Inhibitor Apixaban bei Katheterablationspatienten Komplikationen wie
Todesfalle, Schlaganfalle oder groRere Blutungen genauso sicher verhindert
wie die Behandlung mit Vitamin K Antagonisten.

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern hat die AXAFA — AFNET 5 Studie initiiert
und tragt die Gesamtverantwortung. Die Studie wird vom Deutschen
Zentrum flr Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) partiell geférdert. Die
wissenschaftliche Durchfiihrung der Studie wird von einem interdisziplindren
Leitungsgremium (Steering Committee) (iberwacht, bestehend aus zehn
Wissenschaftlern aus Europa und den USA mit Prof. Paulus Kirchhof,
Birmingham, als Vorsitzendem. Finanzielle Unterstiitzung fiir die
Durchfiihrung der Studie wird von den Firmen Bristol-Myers Squibb und
Pfizer zur Verfligung gestellt.

http://www.axafa.af-net.eu —
Anticoagulation using the A _" '.
EudraCT number: direct factor Xa inhibitor
2014-002442-45 apixaban during Atrial W B
Fibrillation catheter Ablation: [ ]
ClinicalTrials.gov: Comparison to vitamin K b 4 %
NCT02227550 antagonist therapy AFNETS

ISRCTN: ISRCTN87711003 A X A F A

CATCH ME Midterm Meeting

Das europaische Forschungskonsortiums CATCH ME, an dem das AFNET als
einer von acht Partnern beteiligt ist, traf sich Anfang Mai in Miinchen zum
Midterm Meeting. Nach 24 Monaten, der Hélfte der Projektlaufzeit, nutzten


http://www.axadia.af-net.eu/
http://www.axafa.af-net.eu/

die Teilnehmer diese Plattform, um den Fortschritt der laufenden
Arbeitspakete zu diskutieren und die nachsten Schritte zu planen. Ein
wichtiges Thema war zum Beispiel die bevorstehende Veroffentlichung der
CATCH ME Apps. Diese vom Konsortium entwickelten Smartphone
Anwendungen haben das Ziel, die Kommunikation zwischen Patienten und
deren Arzten und Pflegepersonal zu erleichtern und die Patienten mehr in
die Behandlung einzubeziehen.
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Die Teilnehmer des CATCH ME Konsortium Meetings (Bild: Kirchhof/CATCH
ME)

CATCH ME steht fur “Characterizing Atrial fibrillation by Translating its
Causes into Health Modifiers in the Elderly”. Das von der Europdischen Union
im Rahmen des Forschungsprogramms Horizon 2020 finanzierte Projekt zielt
darauf ab, die Pravention und Therapie von Vorhofflimmern zu optimieren.
Ein besseres Verstandnis der Einflussfaktoren, die zu Vorhofflimmern fiihren
(zum Beispiel Genvarianten, Medikamente, Lebensstil), soll die Basis fir
individualisierte Therapien bilden. http://www.catch-me.info/

Expertengruppe empfiehlt Vorhofflimmer-Screening

Der internationale Forschungsverbund AF-SCREEN, an dem auch
Wissenschaftler aus dem AFNET beteiligt sind, ruft in einem White Paper
weltweit Regierungen dazu auf, Screening-Aktionen durchzufiihren. Die
Expertengruppe schlagt vor, Menschen tber 65 Jahren systematisch auf
Vorhofflimmern zu untersuchen und gegebenenfalls mit Antikoagulanzien zu
behandeln, um Schlaganfalle zu verhindern. Das White Paper wurde kiirzlich
in dem renommierten Fachjournal Circulation veroffentlicht, siehe unten.

AF-SCREEN


http://www.catch-me.info/
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https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehx042

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