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Sehr geehrte Damen und Herren,

Die EAST — AFNET 4 Studie zur frihen rhythmuserhaltenden Behandlung bei
Patienten mit Vorhofflimmern ist abgeschlossen und publiziert. Auf dem
Kongress der Européischen Gesellschaft flr Kardiologie (ESC), der in diesem
Jahr wegen der Covid-19 Pandemie ausschlieRlich digital stattfand, wurde die
Studie in einer Hotline Session vorgestellt. Nach gut zehn Jahren Arbeit hat
die bisher groRte Studie des AFNET wichtige und moglicherweise bahn-
brechende Ergebnisse hervorgebracht, die von der kardiologischen Fachwelt
nun mit groBem Interesse aufgenommen wurden. Lesen Sie in dieser
Newsletter-Ausgabe eine Zusammenfassung der wesentlichen Resultate.

Weitere aktuelle Studienergebnisse, tber die wir ebenfalls in diesem
Newsletter berichten, stammen aus kirzlich publizierten Subanalysen der
AXAFA — AFNET 5 Studie und der ENTRUST-AF PCI Studie.

Wer in letzter Zeit die Website des Kompetenznetzes Vorhofflimmern
besucht hat, wird die Veranderung bemerkt haben. Das AFNET prasentiert
sich dort seit einigen Wochen mit einem ganz neuen Auftritt, den wir Ihnen
in diesem Newsletter kurz vorstellen.

Trotz der erschwerten Bedingungen durch die Covid-19 Pandemie lauft die
Zusammenarbeit im AFNET sehr produktiv weiter. Insbesondere in den
klinischen Studien haben Arzte und Wissenschaftler, Studienmanagement-
Teams und nicht zuletzt die Patienten durch ihre kontinuierliche Mitarbeit
eine erfolgreiche Fortsetzung der Forschungstatigkeit ermdoglicht. Herzlichen
Dank fur Ihr Engagement!



Mit herzlichen GriRRen
Ihr Stephan Willems
AFNET Vorstand

EAST — AFNET 4 Studienergebnis:
Frihe rhythmuserhaltende Therapie verbessert Aussichten bei
Vorhofflimmern

Patienten mit neu diagnostiziertem Vorhofflimmern profitieren von einer
frihen rhythmuserhaltenden Therapie. Das hat die vom Kompetenznetz
Vorhofflimmern e.V. durchgefiihrte Studie EAST — AFNET 4 herausgefunden,
in der 2789 Patienten behandelt und im Durchschnitt fiinf Jahre lang
beobachtet wurden. Eine friihe rhythmuserhaltende Therapie mit
Antiarrhythmika und/oder Katheterablation reduzierte im Vergleich zur
Ublichen Behandlung kardiovaskuldre Todesfalle, Schlaganfalle und durch
Verschlechterung einer Herzinsuffizienz oder akutes Koronarsyndrom
bedingte Krankenhausaufenthalte.

Die EAST — AFNET 4 Studie wurde am 29.08.2020 im New England Journal of
Medicine (NEJM) publiziert* und am selben Tag beim Kongress der Euro-
paischen Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) vorgestellt. Im Rahmen des ESC
Kongresses, der in diesem Jahr wegen der Covid-19 Pandemie ausschlieflich
digital stattfand, hat der wissenschaftliche Studienleiter Prof. Paulus
Kirchhof, Hamburg und Birmingham, die Ergebnisse der EAST — AFNET 4
Studie in einer Hotline Session prasentiert. Die Studie, deren Ergebnisse in
Fachkreisen mit Spannung erwartet wurden, zahlte zu den wissenschaft-
lichen Highlights des Kongresses.

Die EAST — AFNET 4 Studie hat untersucht, ob eine rhythmuserhaltende
Therapie mit Medikamenten und/oder einer Katheterablation, wenn sie
friihzeitig nach der Diagnose Vorhofflimmern begonnen wird, die Aussichten
der Patienten verbessert. Prof. Kirchhof fasst die wesentlichen Ergebnisse
zusammen: ,Eine rhythmuserhaltende Therapie, die ziigig begonnen wurde,
sobald Vorhofflimmern diagnostiziert wurde, reduzierte bei Patienten mit
einem friihen Stadium von Vorhofflimmern kardiovaskuldre Folgen, ohne
dass die Patienten mehr Zeit im Krankenhaus verbringen mussten, und ohne



Sicherheitsbedenken. Diese Ergebnisse haben das Potential, die klinische
Praxis grundlegend zu verandern, hin zum friihen Rhythmuserhalt zeitnah
nach der Diagnosestellung Vorhofflimmern.”

UNIVERSIEY
BIRMINGHAM

~ Hot Line EAST - AFNET 4 _
e Effects of Early Rhvthm Control Therapy in Patients with Ateial Fibrillation

Prdsentation der EAST — AFNET 4 Studie beim digitalen ESC Kongress
(Bild: ESC)

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

Der Hintergrund der EAST — AFNET 4 Studie: Trotz oraler Antikoagulation und
optimaler Frequenzregulierung kommen kardiovaskuldre Todesfalle,
Schlaganfalle und Herzschwache bei Patienten mit Vorhofflimmern haufig
vor, insbesondere bei denjenigen, die an Begleiterkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems leiden. Prof. Kirchhof erklart: ,Das Risiko fur schwere
kardiovaskuldare Komplikationen und Todesfalle ist bei Patienten mit
Vorhofflimmern im ersten Jahr nach der Diagnose am hochsten. Das legt
nahe, dass eine Therapie am meisten niitzt, wenn sie moglichst frih
stattfindet. AuBerdem verursacht Vorhofflimmern schon nach wenigen
Wochen Schaden am Herzvorhof. Eine friihzeitige rhythmuserhaltende
Therapie kdnnte diese Schaden verhindern oder verringern und die
Behandlung dadurch wirksamer machen.”

Insgesamt 2789 Patienten mit frilhem Vorhofflimmern (weniger als ein Jahr
nach der ersten Diagnose) nahmen an der EAST — AFNET 4 Studie teil. Sie
wurden von 2011 bis 2016 in 135 Kliniken und Praxen in elf europdischen
Landern in die Studie eingeschlossen. Die Studienteilnehmer wurden einer



der beiden Behandlungsgruppen ,friiher Rhythmuserhalt” oder ,tbliche
Behandlung” nach dem Zufallsprinzip zugeordnet (Randomisierung). Die
Patienten in beiden Gruppen erhielten eine leitlinienkonforme Therapie,
bestehend aus der Behandlung ihrer kardiovaskularen Begleiterkrankungen,
Blutgerinnungshemmung und Frequenzregulierung.

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

Patienten der Gruppe , Ubliche Behandlung” erhielten nur dann eine
rhythmuserhaltende Therapie, wenn diese notwendig war, um durch
Vorhofflimmern verursachte Symptome zu bessern, die trotz leitlinien-
konformer frequenzregulierender Behandlung auftraten.

Anhand der im Prufplan festgelegten Studienendpunkte wurden das
Auftreten von schweren Komplikationen und die Krankenhausaufenthalte
der Patienten analysiert. Der Vergleich zwischen beiden Studiengruppen
zeigt: Innerhalb der Beobachtungszeit von bis zu 8,7 Jahren bzw. im Median
5,1 Jahren ereignete sich der primare Studienendpunkt (kardiovaskularer
Tod, Schlaganfall oder Krankenhausaufenthalt wegen Verschlechterung einer
Herzschwache oder akutem Koronarsyndrom) in der Gruppe ,,friher
Rhythmuserhalt” bei 249 Patienten und in der Gruppe ,lbliche Behandlung“
bei 316 Patienten. Durch die friihe rhythmuserhaltende Therapie wurde also
ungefahr jedes flinfte Endpunkt-Ereignis verhindert.

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

www.easttrial.org
Twitter @afnet_ev, hashtag #EASTtrial

*Kirchhof P et al. Early rhythm control therapy in patients with atrial
fibrillation. NEJM. 29 Aug 2020. doi: 10.1056/NEJM0a2019422

EAST — AFNET 4 Studie: Friihe rhythmuserhaltende Therapie verbessert
Aussichten bei Vorhofflimmern Pressemitteilung vom 29.08.2020

Prof. Kirchhof prasentiert die EAST — AFNET 4 Studie im ESC TV 29.08.2020



http://www.easttrial.org/
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2019422
https://idw-online.de/de/news753133
https://www.youtube.com/watch?time_continue=122&v=hZgUBfh14y4&feature=emb_title

AXAFA — AFNET 5 Subanalyse:
Lasst sich das Wiederauftreten von Vorhofflimmern nach Ablation
vorhersagen?

Die Katheterablation ist ein etabliertes Behandlungsverfahren zum
Rhythmuserhalt bei symptomatischen Vorhofflimmerpatienten. Allerdings ist
der Erfolg oft nicht von Dauer. Nur etwa 50 bis 70 Prozent der Patienten, die
sich einer Ablation unterziehen, sind ein Jahr spater tatsachlich frei von
Vorhofflimmern. Kurz nach einer Ablation kommt es haufig zu Vorhof-
flimmerepisoden, die spontan wieder enden. Allerdings gehen diese in vielen
Fallen mit einem spateren Wiederauftreten von Vorhofflimmern einher.
Wovon hangt es ab, ob ein Patient innerhalb der ersten drei Monaten nach
Ablation erneut Vorhofflimmern hat? Diese Frage wurde in einer kirzlich
publizierten retrospektiven Datenanalyse der AXAFA — AFNET 5 Studie
untersucht.*

Von den insgesamt 678 Patienten, die im Rahmen der AXAFA — AFNET 5
Studie behandelt wurden, bekamen 163 Patienten (28 Prozent) in den ersten
drei Monaten nach der Ablation erneut Vorhofflimmern, wobei etwa die
Halfte (48 Prozent) dieser Episoden innerhalb der ersten 14 Tage auftrat. Die
Wissenschaftler analysierten nun mit statistischen Methoden, welche
klinischen und prozedurbedingten Faktoren das Wiederauftreten von
Vorhofflimmern beeinflussen, und fanden folgende Zusammenhange:

Patienten mit einer GefaRerkrankung, also einer koronaren Herzkrankheit
oder einem Schlaganfall, und Patienten, bei denen wahrend der Ablation
eine Kardioversion notig war, hatten besonders haufig Vorhofflimmerrezidive
in den ersten drei Monaten nach Kardioversion. Andere Faktoren wie die
Technik und Dauer der Ablation, der Typ des Vorhofflimmerns, die Begleit-
erkrankungen Bluthochdruck und Diabetes und die Einnahme von Anti-
arrhythmika hatten dagegen keinen Einfluss auf das Wiederauftreten von
Vorhofflimmern. Die Auswertung der Elektrokardiogramm (EKG)-Parameter
am Ende des dreimonatigen Beobachtungszeitraums ergab eine langere
Dauer der P-Wellen im EKG der Patienten mit Rezidiven.

Die AXAFA — AFNET 5 Studie

Die Hauptergebnisse der AXAFA — AFNET 5 Studie wurden 2018 publiziert. Sie
belegen, dass die Weiterflihrung der Antikoagulation mit Apixaban wahrend
und nach einer Vorhofflimmer-Ablation praktikabel und sicher ist. Komplika-
tionen wie Todesfalle, Schlaganfalle oder groRere Blutungen wurden unter
Apixaban genauso sicher verhindert wie unter Vitamin K Antagonisten.

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern hat die AXAFA — AFNET 5 Studie initiiert
und durchgefiihrt. Die Studie wurde teilweise vom Deutschen Zentrum fiir



Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) geférdert. Finanzielle Unterstiitzung wurde
von Bristol-Myers Squibb und Pfizer zur Verfligung gestellt.

https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/forschung/klinische-
studien/axafa-afnet-5

Publikation

* Zink MD et al. Predictors of recurrence of atrial fibrillation within the first 3
months after ablation. Europace. 2020 Jul 28: euaal32.
doi: 10.1093/europace/euaal3?2

Subanalyse der ENTRUST-AF PCI Studie publiziert

Patienten, die an Vorhofflimmern leiden und einen Stent tragen, bendtigen
sowohl eine orale Antikoagulation, um das Schlaganfallrisiko zu senken, als
auch eine Thrombozytenaggregationshemmung, um Stent-Thrombosen zu
verhindern. Die vor einem Jahr publizierte ENTRUST-AF PCI Studie hat fest-
gestellt, dass bei Vorhofflimmerpatienten nach einer perkutanen Koronar-
intervention (PCl) eine duale antithrombotische Therapie mit Edoxaban
genauso gut ist wie die Standard-Tripeltherapie. Eine Subanalyse der
ENTRUST-AF PCI Studie hat jetzt die Sicherheit und Wirksamkeit der dualen
Edoxaban-Therapie in Abhangigkeit davon untersucht, ob die Koronarinter-
vention wegen eines akuten Koronarsyndroms oder wegen einer stabilen
koronaren Herzkrankheit (KHK) durchgefiihrt wurde. Die Publikation dieser
Substudie ist am 29.08.2020 im European Heart Journal erschienen.*

Die ENTRUST-AF PCI Studie wurde von der Firma Daiichi Sankyo in 18
Landern in Europa und Asien durchgefiihrt und hat mehr als 1500 Patienten
eingeschlossen. Einer der beiden wissenschaftlichen Studienleiter ist AFNET
Vorstandsmitglied Prof. Andreas Goette, Paderborn. AuBerdem waren noch
weitere Wissenschaftler aus dem AFNET in den Leitungsgremien der Studie
vertreten.

Die Studienteilnehmer sind Patienten mit Vorhofflimmern, denen wegen
eines akuten Koronarsyndroms (52 Prozent) oder einer stabilen KHK (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
Uber 1 bis 12 Monate.

Die ENTRUST-AF PCl Subanalyse hat folgendes ergeben: Der primare
Studienendpunkt, Blutungen, ereignete sich in der Gruppe mit akutem
Koronarsyndrom bei 59 Patienten (15,2 Prozent) unter dualer Edoxaban-


https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/forschung/klinische-studien/axafa-afnet-5
https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/forschung/klinische-studien/axafa-afnet-5
https://doi.org/10.1093/europace/euaa132

Therapie gegeniliber 79 Patienten (20,3 Prozent) unter Tripeltherapie und in
der Gruppe mit stabiler KHK bei 69 Patienten (19,0 Prozent) unter dualer
Edoxaban-Therapie im Vergleich zu 73 Patienten (19,9 Prozent) unter
Tripeltherapie. Der sekundare Endpunkt, der kardiovaskularen Tod,
Herzinfarkt, Schlaganfall, systemische Embolien und Stent-Thrombosen
umfasst, wurde mit folgenden Haufigkeiten erreicht: 33 Patienten (8,5
Prozent) mit akutem Koronarsyndrom und dualer Edoxaban-Therapie, 28
Patienten (7,2 Prozent) mit akutem Koronarsyndrom und Tripeltherapie, 16
Patienten (4,4 Prozent) mit stabiler KHK und dualer Edoxaban-Therapie und
18 Patienten (4,9 Prozent) mit stabiler KHK und Tripeltherapie.

Prof. Goette fasst die Ergebnisse zusammen: ,Die duale Edoxaban-Therapie
erweist sich fur Patienten mit Vorhofflimmern nach einer Koronarinter-
vention als sicher und ahnlich wirksam wie die Standard-Tripeltherapie,
unabhangig davon ob die Studienteilnehmer ein akutes Koronarsyndrom
oder eine stabile koronare Herzkrankheit hatten. Allerdings ist bei den
Patienten mit akutem Koronarsyndrom ein nicht signifikanter Trend zu einem
Sicherheitsvorteil der Edoxaban-basierten Behandlung ohne Aspirin
erkennbar. Bei denjenigen mit stabiler KHK zeigt sich kein solcher Trend.”

*Vranckx P et al. Edoxaban in atrial fibrillation patients with percutaneous
coronary intervention by acute or chronic coronary syndrome presentation: a
pre-specified analysis of the ENTRUST-AF PCl trial. Eur Heart J. 2020 Aug 29;
ehaab17. doi: 10.1093/eurheartj/ehaa617

AFNET mit neuem Internetauftritt
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Die Internetseiten des Kompetenznetzes Vorhofflimmern wurden inhaltlich
und gestalterisch komplett (iberarbeitet. Seit Ende August ist der neue
Auftritt online, wird aber zurzeit noch an manchen Stellen weiter ausgebaut
und vervollstandigt. Im modernen Erscheinungsbild bietet die Website


https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa617

sowohl am PC als auch auf mobilen Geraten eine ansprechende und
Ubersichtliche Darstellung des umfangreichen Informationsangebots.

Umfassende Informationen lber die Forschungsaktivitaten des AFNET — von
detaillierten Darstellungen der klinischen Studien und Projekte tiber aktuelle
Nachrichten und Veranstaltungshinweise bis hin zu den Forschungsergeb-
nissen und Publikationen — werden auf Deutsch und Englisch prasentiert.
Ausgewahlte Highlights sind per Schnellzugriff direkt von der Startseite aus
zu erreichen, zum Beispiel die groRBen laufenden Studien NOAH — AFNET 5
und AXADIA — AFNET 8 und die kiirzlich abgeschlossene EAST — AFNET 4
Studie. AuRerdem fallen dort wichtige Schwerpunkte, zum Beispiel Digital
Health, und aktuelle Neuigkeiten direkt ins Auge.

Erweitert wurde das Informationsangebot fir Patienten und andere medi-
zinische Laien. Neu sind hier vor allem allgemeinverstandliche Darstellungen
der AFNET Studien. AuRerdem beinhaltet der Bereich Patienten-
information ausfihrliche Aufklarung tGber Vorhofflimmern und die aktuellen
Behandlungsmethoden. Die Patientenbroschire ,,Vorhofflimmern: Herz aus
dem Takt“ kann auf der Website bestellt oder heruntergeladen werden.

http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de
http://www.atrial-fibrillation-network.de
http://www.af-net.eu

Studien

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

Fir 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

Hindricks G, Potpara T, Dagres N, Arbelo E, Bax JJ, Blomstrom-Lundgqvist C,
Boriani G, Castella M, Dan GA, Dilaveris PE, Fauchier L, Filippatos G, Kalman
JM, La Meir M, Lane DA, Lebeau JP, Lettino M, Lip GYH, Pinto FJ, Thomas GN,
Valgimigli M, Van Gelder IC, Van Putte BP, Watkins CL; ESC Scientific
Document Group. 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of
atrial fibrillation developed in collaboration with the European Association of


http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/
http://www.atrial-fibrillation-network.de/
http://www.af-net.eu/
mailto:info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUMNG E.V.

| Impressum

Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET)
Mendelstr. 11, 48149 Miinster, Tel/Fax: 0251 980 1340/1349



https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa612
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2019422
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehaa617
https://doi.org/10.1093/europace/euaa132
https://ht2020.dgk.org/

info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de

http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de

Amtsgericht Minster
Vereinsregister-Nummer VR 5003

Vertreten durch
Prof. Dr. med. Paulus Kirchhof

Redaktion, verantwortlich fiir den Inhalt nach §55 RStV
Dr. rer. nat. Angelika Leute, Sternenberg 40, 42279 Wuppertal

Vorstand
Prof. Dr. med. Andreas Goette, Paderborn, DE

Prof. Dr. med. Paulus Kirchhof, Birmingham, UK (Vorsitzender)
Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Ulrich Schotten, Maastricht, NL (Schatzmeister)
Prof. Dr. med. Stephan Willems, Hamburg, DE

Geschaftsfiihrung
Dr. rer. nat. Doreen Haase, Munster

Der Newsletter als PDF-Datei
http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/presse/newsletter

Falls Sie diesen Newsletter nicht weiter erhalten wollen, klicken Sie bitte

Unsere Datenschutzbestimmungen finden Sie



mailto:info@kompetenznetz-vorhofflimmern.de
http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/
http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/presse/newsletter
mailto:emilia.czarnecki@af-net.eu?subject=Abmeldung%20Newsletter&body=Liebes%20AFNET%20Team,%0D%0A%0D%0AHiermit%20möchte%20ich%20mich%20vom%20Newsletter%20abmelden.
https://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/de/datenschutzerklaerung

