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Ausgangsbasis

Zweck der Stiftung ist laut Satzung die Foérderung der Kklinischen Forschung auf dem Gebiet
der Herzkreislauferkrankungen, insbesondere die Forderung von Forschungen zur Versorgung
des akuten Herzinfarktes im Klinikalltag sowie zur Optimierung der Pravention und Therapie
dieser Erkrankung. Der Satzungszweck wird durch die wissenschaftliche Erforschung von Ri-
sikofaktoren und Ursachen von Herzkreislauferkrankungen und durch die Unterstiitzung wis-
senschaftlicher Vorhaben oder einzelner Forschungsprojekte auf dem Gebiet der Herzkreis-
laufforschung verwirklicht. Daneben fordert die Stiftung die tberregionale Zusammenarbeit von
Herzzentren und pharmazeutischer und medizintechnischer Industrie auf dem Gebiet der
Herzkreislaufforschung.

Die Stiftung Institut fur Herzinfarktforschung wurde im Jahr 2000 mit einem Stiftungskapital von
100.000,— DM errichtet.

Gemeinnitzige Projekte und Eigenforschung

Die Stiftung Institut fur Herzinfarktforschung Ludwigshafen unterstitzt und betreibt seit ihrer
Errichtung Forschungsvorhaben mit den folgenden Schwerpunkten: (i) Ursachen und Risiken
fur Herzerkrankungen, (ii) Uberpriifung der Wirksamkeit von PraventionsmaRRnahmen, (iii)

Qualitatssicherung bei der Behandlung von Herzerkrankungen, (iv) Innovationsbegleitung.

Im Jahr 2017 lagen die Schwerpunkte der Arbeit der Stiftung IHF auf folgenden Projekten: Die
KARDIO Studie untersucht die bedarfsgerechte Versorgung von Patienten mit Brustschmer-
zen; im ARENA Projekt Vorhofflimmern wurde ein Kklinisches Register aufgebaut, an dem
sich bis zu 10.000 Patienten aus der Metropolregion Rhein-Neckar beteiligen kénnen; die
Hauptauswertung und die Erstellung des wissenschaftlichen Manuskriptes der FREEZE Ko-
hortenstudie; sowie die Prasentation des Hauptergebnisses der CULPRIT-SHOCK-Studie auf
dem Européischen Kardiologenkongress in Barcelona und im New England Journal of Medici-

ne.
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KARDIO Studie

Brustschmerzen veranlassen viele Menschen dazu, einen Arzt

aufzusuchen. In 10 bis 15 Prozent der Falle ist eine Koronare

nRDIo Herzkrankheit (KHK) die Ursache. Die meisten Situationen kon-
STUDIE nen Hausarzte und ambulant tatige Kardiologen mit einfachen

kérperlichen Untersuchungen abkléaren. Erprobte Entschei-

dungsregeln fir diesen Prozess liegen bereits vor. Allerdings verlauft ihre Umsetzung in der
Praxis bisher nicht befriedigend. Regionale Unterschiede in der H&aufigkeit der erbrachten

KHK-Versorgungsleistungen weisen darauf hin, dass der Versorgungsaufwand nicht bedarfs-
gerecht ist.

Mit diesen Fragen beschaftigt sich die KARDIO-Studie, die sich in verschiedene Phasen un-

terteilt:

In der ersten Phase wird anhand von Routinedaten mehrerer Krankenkassen die risikoadjus-
tierte Haufigkeit von Koronarangiographien untersucht und — unter Zugrundelegung dieser
Ergebnisse — versucht, Modelle zur Bedarfsgerechtigkeit zu entwickeln. Basierend auf der ers-
ten Projektphase werden Hoch- und Niedrigversorger-Regionen ausgewahlt. In diesen Regio-
nen werden Patienten und Arzte zu ihrer Entscheidung und Griinden fiir/gegen diagnostische
Untersuchungen inklusive Koronarangiographie befragt.

Als Intervention entwickeln lokale Akteure in vier ausgewdahlten deutschen Land- bzw. Stadt-
Kreisen gemeinsame Behandlungspfade fur Patienten mit Symptomen, die fir eine KHK spre-
chen (bspw. Brustschmerz). Diese Behandlungspfade sollen die lokale Zusammenarbeit ver-
bessern und Arzte unterstutzen, die Leitlinien im Alltag umzusetzen (z.B. Klarung der Patien-
tenpréaferenzen durch Einsatz von Entscheidungshilfen). Sie werden dann im Rahmen einer
prospektiven Vorher-Nachher-Interventionsstudie verglichen. In dieser Studie werden Patien-
ten durch ihre behandelnden Arzte (ambulante Kardiologen, Hausarzte, Krankenhauser) ganz
praxisnah in die Studie eingeschlossen.

Die Studie ist ein grofl3es dreijahriges Verbundprojekt und wird vom Innovationsausschuss
beim Gemeinsamen Bundesausschuss aus Mitteln des Innovationsfonds zur Forderung von

Versorgungsforschung mit insgesamt ca. 1,9 Millionen Euro gefordert.

Die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. und die Stiftung

Institut fur Herzinfarktforschung sind als Kooperationspartner an dem Projekt beteiligt. Dane-
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ben sind die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) und das Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ) Partner in dieser Studie.
Die Konsortialfihrung hat die Abteilung fir Allgemeinmedizin, Rehabilitative und Praventive
Medizin der Philipps-Universitat Marburg (Prof. Norbert Donner-Banzhoff) inne. Fir die Ent-
wicklung und Evaluation der Behandlungspfade wird mit den Abteilungen/Institute fir Allge-
meinmedizin an der Charité Berlin, in Bochum, in Géttingen und in Wirzburg kooperiert. Die
guantitative Auswertung erfolgt durch das Institut fir Gesundheits6konomie und Versorgungs-
forschung am UKE Hamburg.

In der Studie zu Routinedaten sind Krankenkassen (AOK-Bundesverband) und Wissenschaft-

liches Institut der AOK (WIdO), BARMER und Techniker Krankenkasse) und der Fachbereich
Health Service Management der LMU Munchen beteiligt.

ARENA Projekt Vorhofflimmern

$< A/ R E N A Im Rahmen des ARENA Projekts wurde im Jahr
‘(’\ 2017 ein klinisches Register aufgebaut, an dem
Projekt Vorhofflimmern Rhein-Neckar gich pis zu 10.000 Patienten aus der Metropolre-
gion Rhein-Neckar beteiligen kdnnen. Ziel dieser prospektiven Datenerfassung ist eine Dar-

stellung und Verbesserung der Versorgungsqualitat im klinischen Alltag. Neben der Erfassung
von klassischen demographischen Parametern und anamnestischen Angaben sowie Informa-
tionen zur aktuellen Behandlung von Patienten mit Vorhofflimmern sollen die folgenden Frage-
stellungen analysiert werden:
e Wann und durch wen wird Vorhofflimmern erstmalig bei Patienten diagnostiziert?
¢ Inwieweit werden die Leitlinien bei der Diagnostik und Behandlung von Patienten mit
Vorhofflimmern umgesetzt?
o Wie groR3 ist die Medikamenten-Adhérenz der Patienten? Welche Patienten nehmen
verschriebene Medikamente nicht?
Die Leitlinienadh&arenz wird durch einen Vergleich der aktuellen Behandlung des Patienten mit
den Leitlinien Uberprift. Dazu ist es notwendig, auf individueller Patientenbasis das Risiko fir
einen Schlaganfall mittels des CHA,DS>VASc-Scores und fur Blutungen mittels des HAS-

BLED-Scores einzuschéatzen.
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Die Medikamenten-Adharenz wird durch die Erfassung der Medikamente, deren Einnahme der
Patient durch einen Fragebogen tatsachlich bestatigt, abgebildet. Zuséatzlich sollen hier Se-
kundéardaten von ausgewahlten Krankenkassen herangezogen werden.

Die Lebensqualitat der Patienten wird mittels EQ-5D (Version 5L mit jeweils funf Antwort-
maoglichkeiten) gemessen. Die Symptomatik des Vorhofflimmerns wird mittels des EHRA-
Scores der European Heart Rhythm Association bewertet.

Auch ist es geplant, die Patienten bis 10 Jahre nach ihrem Einschluss einmal pro Jahr zu be-
fragen und somit wertvolle Erkenntnisse Uber die Progression von Vorhofflimmern zu bekom-

men.
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FREEZE

m Im Jahre 2017 erfolgte die Hauptauswertung und die Erstellung des
’ ), G, wissenschaftlichen Manuskriptes der FREEZE Kohortenstudie unter

dem Titel ,Cryoballoon or Radiofrequency Ablation of Paroxysmal

and Persistent Atrial Fibrillation“. Die beiden gleichberechtigten

Erstautoren, Professor Ellen Hoffmann und Dr. Straube, fassen da-
COHORT STUDY

rin die wichtigsten Ergebnisse folgendermafien zusammen:

Vorhofflimmern ist die haufigste Herzrhythmusstoérung. Mittels Herzkatheter kann bei sympto-
matischen Patienten versucht werden, das Vorhofflimmern mittels Ablation zu beenden. Dabei
werden bei der Radio-Frequenz Ablation mittels Hitze und bei der Cryoballon-Ablation mittels
Kalte die Reizleitungsbahnen unterbrochen. Beide Verfahren werden zurzeit am haufigsten in
der klinischen Routine eingesetzt.

In der FREEZE Kohortenstudie wurden 4.189 Patienten von 42 Kliniken aus acht Landern ein-
geschlossen. Die Patienten wurden nach der Ablation fir mehr als ein Jahr nachbeobachtet.
Insgesamt zeigten sich beide Verfahren als sehr sicher fur den Patienten. Rund ein Drittel der
Patienten hatte innerhalb des Follow-Ups erneut eine symptomatische Herzrhythmusstorung.
Bei seltenen schweren Komplikationen zeigten sich tendenziell weniger Ereignisse bei der

Cryoballon Ablation. Auch mussten die so behandelten Patienten statistisch signifikant selte-

Abbildung 1: Schematische Darstellung Abbildung 2: Schematische Darstellung
Radiofrequenz Ablation (nach Straube) Cryoballon Ablation (nach Straube)

ner wahrend des Follow-Ups ins Krankenhaus und wurden seltener nochmals abladiert.
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Fur die Durchfihrung der FREEZE Kohortenstudie wurde die Stiftung IHF durch Medtronic

unterstitzt. Zusatzlich wurden Eigenmittel zur Realisierung des Projektes eingesetzt

CULPRIT-SHOCK Studie

R Im Jahre 2017 wurde das Hauptergebnis der CULPRIT-SHOCK Studie
auf dem Europaischen Kardiologenkongress in Barcelona présentiert
und gleichzeitig im New England Journal of Medicine publiziert.

In CULPRIT-SHOCK wurde 706 Herzinfarkt-Patienten eingeschlossen.
CULPRIT-SHOCK Einschlusskriterien waren ein Herzinfarkt, einen kardiogenen Schock

sowie eine koronare Herzerkrankung, die mehrere Gefal3e betrifft. Die Patienten wurden zufal-
lig zwei Behandlungen zugeordnet: bei der einen Halfte wurde nur das Infarktgefald (=Culprit-
Gefal}) wiedereroffnet (zumeist durch einen Herzkatheter) und bei der anderen Halfte wurden
neben dem Infarktgefal® auch weitere relevante Engstellen in anderen Herzkranzgefal3en be-
handelt. Der priméare Endpunkt der Studie war der Tod oder aber ein schweres Nierenversa-
gen innerhalb von 30 Tagen. 45,9% der Patienten, bei denen nur das Infarktgefa wiederer-
offnet wurde, starben oder bekamen eine Nierenersatztherapie. In dem anderen Studienarm
waren es 55,4%. Damit wurde die Uberlegenheit der ,Culprit-only* Strategie statistisch bewie-
sen. Dieses Vorgehen senkt das Risiko um 17% gegeniber einer Wiedererdffnung aller Gefa-
Re (,Multivessel PCI).
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An diesem durch die Europaische Union gefdrderten Projekt haben unter der Verantwortung
von Professor Thiele (Leipzig) viele Kooperationspartner teilgenommen. Die Stiftung IHF stell-
te mit Professor Zeymer ebenfalls einen Studienleiter und war fir die biometrische Betreuung

und statistische Auswertung verantwortlich.
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Offentlichkeitsarbeit

Insgesamt hat die Stiftung IHF 2017 fir 67 wissenschaftliche Publikationen die Daten zur Ver-
fugung gestellt und statistisch ausgewertet sowie an der Erstellung der Manuskripte mitge-
wirkt. Dies erfolgte in Kooperation mit 20 wissenschaftlichen Arbeitsgruppen aus dem gesam-
ten Bundesgebiet. Dartber hinaus ist die Stiftung Institut flr Herzinfarktforschung regelmafig
auf den Kongressen der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislauffor-
schung e.V. vertreten. Diese Fachtagungen bieten Gelegenheit, Projekte der Stiftung IHF zu
prasentieren und durch wissenschaftlichen Austausch mit Arzten und Vertretern der Industrie
die Umsetzbarkeit von neuen Ideen zu prifen. Beide Tagungen (in Mannheim 19.—22. April
und in Berlin 12.—14. Oktober) boten am letzten Tag auch die Mdglichkeit, mit betroffenen Pa-
tienten ins Gesprach zu kommen.

Die Stiftung Institut fir Herzinfarktforschung versucht, Anfragen beispielsweise der Deutschen
Herzstiftung aber auch von Medien wie Zeitungen, Zeitschriften und Rundfunk wissenschaft-
lich kompetent zu beantworten. Dazu wurden teilweise statistische Analysen initiiert, um die

aufgeworfenen Fragen mit eigenen Daten zu Uberprifen.

Publikationen
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5. Epub 2017 Mar 24. PMID: 28341983.

Stiftung IHF — Tatigkeitsbericht 2017
Seite 9



INSTITUT FUR
HERZINFARKT
STIFTUNG FORSCHUNG

4: Savonitto S, De Luca G, Goldstein P, van T' Hof A, Zeymer U, Morici N, Thiele H, Montalescot G,
Bolognese L. Antithrombotic therapy before, during and after emergency angioplasty for ST elevation
myocardial infarction. Eur Heart J Acute Cardiovasc Care. 2017 Mar;6(2):173-190. doi: 10.1177/
2048872615590148. Epub 2016 Sep 22. PMID: 26124456.

5: Gitt AK, Lautsch D, Ferriéres J, De Ferrari GM, Vyas A, Baxter CA, Bash LD, Ashton V, Horack M,
Almahmeed W, Chiang FT, Poh KK, Brudi P, Ambegaonkar B. Cholesterol target value attainment and
lipid-lowering therapy in patients with stable or acute coronary heart disease: Results from the
Dyslipidemia International Study IlI. Atherosclerosis. 2017 Nov; 266:158-166. doi: 10.1016/
j-atherosclerosis.2017.08.013. Epub 2017 Aug 21. PMID: 29028484.

6: Potier L, Roussel R, Elbez Y, Marre M, Zeymer U, Reid CM, Ohman M, Eagle KA, Bhatt DL, Steg PG;
REACH Registry Investigators*. Angiotensin-converting enzyme inhibitors and angiotensin receptor
blockers in high vascular risk. Heart. 2017 Sep;103(17):1339-1346. doi: 10.1136/heartjnl-2016-310705.
Epub 2017 Mar 11. PMID: 28285267.
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Aug;142(16):1223-1230. German. doi: 10.1055/s-0043-104372. Epub 2017 Aug 15. PMID: 28810280.
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G, Werdan K, Schneider S, Ouarrak T, Zeymer U, Thiele H. Prognostic impact of atrial fibrillation in car-
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