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COPD mit kardiovaskularer Komorbiditat

Kein Uberlebensvorteil
mit ICS/LABA in der SUMMIT-Studie

Wenn die COPD mit einer gesteigerten kardiovaskuldaren Mortalitat einhergeht, misste eine gute
pneumologische Therapie das Risiko der Patienten ginstig beeinflussen kdnnen. Mit dieser The-
se ist die SUMMIT-Studie gestartet. Und gescheitert, wie jetzt auf dem ERS-Kongress in Amster-

dam berichtet wurde.

Die Mehrheit der COPD-Patienten stirbt nicht an ihrer chro-
nisch-obstruktiven Lungenerkrankung, sondern an einer kar-
diovaskuldren Komorbiditit. Um die Lebenserwartung nach-
haltig zu verlingern, muss also das Herzkreislaufrisiko gesenkt
werden.

Die Frage ist, welchen Beitrag die COPD-Therapie dazu leis-
ten kann.

Megastudie mit liber 16.000 Patienten

Vor diesem Hintergrund wurde mit SUMMIT (,,Study to Un-
derstand Mortality and Morbidity in COPD*) eine grofie, ran-
domisierte und placebokontrollierte Doppelblindstudie gestar-
tet. Eingeschlossen waren {iber 16.000 Patienten mit moderater
bis schwerer COPD und entweder einer diagnostizierten kar-
diovaskuldren Erkrankung oder - bei iiber 60-Jdhrigen - einem
hohen kardiovaskuldren Risiko, berichtete Studienleiter Prof.
Jorgen Vestbo, Leiter des ,,Center for Inflammation and Repair®
am Universititsklinikum Manchester auf dem ERS-Kongress
in Amsterdam.

Die Studie hatte insgesamt vier Arme. Die aktive Therapie be-
stand in Fluticason-Furoat/Vilanterol (FE/VI) 100/25 ug oder
einer der beiden Einzelkomponenten (FF 100 pg oder VI 25 ug).
Des Weiteren durften alle Patienten kurz wirksame Beta2-Ago-
nisten als Bedarfsmedikation sowie im Falle hdufiger oder
schwerer Exazerbationen lang wirksame Antimuskarinika oder
PDE-4-Inhibitoren als Dauertherapie benutzen.

Als primdrer Endpunkt war die Gesamtsterblichkeit festge-
legt worden, die auch die Studiendauer bestimmte: Nach insge-
samt 1000 Todesfillen sollte SUMMIT beendet werden. Gepriift
wurden auflerdem der FEV-Abfall tiber die Zeit und ein zusam-
mengesetzter kardiovaskuldrer Endpunkt (Herztod, Myokard-
infarkt, Schlaganfall, instabile Angina pectoris und transiente
ischamische Attacke).

Kein Effekt auf die Gesamtmortalitét

Die Gesamtmortalitit fiel zwar unter der FF/VI-Kombination
um 12,2% niedriger aus als unter Placebo, der Unterschied war
aber nicht signifikant (p=0,137). Die Ergebnisse der Monothe-
rapiearme bewegten sich in der gleichen Gréfenordnung. Ganz
ahnlich fielen die Resultate bei den beiden sekunddren End-
punkten aus. Der Unterschied im FEV,-Abfall blieb mit 8 ml/
Jahr gering (absolut: 38 ml/Jahr vs. 46 ml/Jahr), wurde von Vest-
bo jedoch als Hinweis darauf gedeutet, dass das Kombipréparat
die Progression der COPD giinstig beeinflussen konnte.

Bei den kardiovaskuldren Komplikationen betrug die Diffe-
renz 7% zugunsten FF/VI (p=0,475). Immerhin vermochte Vest-
bo hier noch einen Lichtblick zu erkennen: ,,Beide Vilanterol-
Arme liegen unter dem Placebo-Arm - das ist doch sehr beru-
higend.“ Wenn die Kombination schon keinen Benefit bringt,
schadet sie wenigstens auch nicht.

Punkten konnte die ICS/LABA-Kombination bei einigen ex-
plorativen Endpunkten. Wie zu erwarten, fiel die Exazerbati-
onsrate unter FF/VI signifikant niedriger aus (-21%, p<0,001),
und die Zeit bis zur ersten steroidpflichtigen Exazerbation wur-

de signifikant verlangert (+35%, p<0,001). Manuela Arand
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