Dr. med. Michel Romanens

Innere Medizin FMH, speziell Kardiologie
Spitalstr. 9, 4600 Olten

2 062 212 44 10

Fax 0622124430

E-Mail: michel.romanens@hin.ch
Homepage: www.kardiolab.ch

Schweizer Presserat
Postfach

3000 Bern 8
info@presserat.ch

Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Hallerstrasse 7

3012 Bern
medical.devices@swissmedic.ch
Verdachtsmeldungen@swissmedic.ch

Anzeigen Presserat / SwissMedic

Olten, 08.08.2022
Sehr geehrte Damen und Herren

Aufgrund mehrfacher Falschaussagen zu den Fakten betreffend Wirkungen und
Nebenwirkungen von Cholesterinsenkern und insbesondere betreffend den Fakten
betreffend Statine in Printmedien und bei SRF Puls sehen ich mich gezwungen, beim
schweizerischen Presserat und bei SwissMedic konkrete Anzeigen zu erstatten und bitte die
Einrichtungen / Behdrde, auf meine Anliegen einzutreten.

Der Inhalt der Anzeige wird im Folgenden aufgefiihrt. Die Begriindungen fir die Anzeigen
sind in Form von Beanstandungen an den Presserat und in Form von Anzeigen an
SwissMedic gerichtet.

Meine Ausfiihrungen sind bewusst soweit mdglich detailliert und umfangreich, damit ein
maoglichst professioneller Umgang mit der Materie gewahrleistet ist.

Mit freundlichen Grissen

Michel Romanens

Kopie: Ethikkommission Kanton Bern
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Anzeigen

(1) Schweizerischer Presserat:

Beanstandungen:

Betreffend: https://www.tagesanzeiger.ch/wir-wissen-nicht-wie-gross-der-nutzen-bei-
aelteren-menschen-ist-840587827178

Dieses Interview von Frau Frei mit Prof. Rodondi gibt zu folgenden Beanstandungen Anlass:

Verletzungen der Erklarung des Presserates:

Verletzung von Art. 1: Frau Frei hat sich nicht an die Wahrheit gehalten.

Verletzung von Art. 3: Frau Frei hat wichtige Informationen unterschlagen

Verletzungen der Richtlinien des Presserates:

Verletzung Richtlinie 1.1: Wahrheitssuche

Verletzung Richtlinie 2.2: Meinungspluralismus

Verletzung Richtlinie 2.3: Trennung von Fakten und Kommentar

Forderung:

Gemass Art. 5 der Erklarung Presserat sind der Wahrheit und den Tatsachen nicht
entsprechende Ausserungen in der Sonntagszeitung zu berichtigen.

(2) SwissMedic:

Meldung 1

Die Smarter Medicine Empfehlung Nr. 1, 2021, zum Absetzen von Statinen nach
kardiovaskularen Ereignissen, insbesondere nach Herzinfarkt, setzt solche Personen einem
unnotigen Risiko aus und sollte durch die Behorde sanktioniert werden *. Rechtsgutachten
von Prof. Kieser 2.

Meldung 2

Die Patientenerklarungen zur Streamstudie enthalten Aussagen, welche die Sicherheit der
involvierten Personen gefahrden und diese in irrefiihrender Art und Weise desinformieren 3.
Fehlinformationen: Zentrale Fehlbehauptung bei der Patientenrekrutierung ist die Aussage,
es gabe zu wenig Evidenz, dass Statine ab 70 gentigend wirksam seien. Es miuisste heissen:

es gibt weniger Evidenz. Die existierende Evidenz zeigt gegentber jingeren Personen keine

Verminderung der Statin-Effekte. Personen, welche an der Studie teilnehmen sollen, werden
somit angelogen.

Falsche Patienteninformation ist Irrefihrung: Bei Deprescribing von Statinen ab 70 steigt
das LDL erneut auf den Ausgangswert an. Dass ab 70 das LDL Cholesterin ein
vernachlassigbarer Risikofaktor sei, ist falsch. Es wird auch unterschlagen, dass mit Statinen
gegenuber Placebo in randomisierten Studien das Herzinfarkt-Risiko um rund 40% und das

Schlaganfall-Risiko um rund 25% reduziert wird. Der Ausschnitt wurde am 23.06.2022 von


https://www.tagesanzeiger.ch/wir-wissen-nicht-wie-gross-der-nutzen-bei-aelteren-menschen-ist-840587827178
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Nicolas Rodondi bei Youtube geldscht. Hier deshalb der direkte Link zum Video der Stream
Studie: https://www.statin-stream.ch/infos-fuer-teilnehmer/
Meldung 3

Mai 2017 zur Sendung vom 8. Mai 2017, unsere Eingabe (link) und dazu gehérender Bericht

der Ombudsstelle. Die Ausserungen in dieser Sendung zum Risiko fiir kardiovaskulére

Ereignisse sind in héchstem Masse irrefihrend. Prof. Rodondi erzahlt in diesem
Videoausschnitt aus der Puls-Sendung vom 08. Mai 2017, dass ohne Rauchen das
kardiovaskulare Risiko des Patienten Harry Roos in 10 Jahren mit 6% niedrig sei (direkte
Link zum Video mit neuem Zeitstempel 12:15). Dabei handelt es sich lediglich um das Risiko
fur Herzinfarkt, das Risiko fur Hirnschlag und weitere bei Rauchern haufige Krankheiten
(PAVK, Aortenaneurysma ecc) wurde unterschlagen, und der Patient Harry Roos fihlt sich
damit in falscher Sicherheit. Damit wird hier ein Etikettenschwindel betrieben. Dazu
gehdriges Rechtsgutachten von Prof. Kieser 4. Ferner wird das Risiko von 6% erst nach
Jahren erreicht, und der unmittelbare Stress des Nikotinstop erhdht kurzfristig sogar das
kardiovaskulare Risiko, ein Grund mehr, ein Statin als Schutzmassnahme — zumindest
vorubergehend — einzusetzen. Auch die Diskussion tber mogliche Endpunkte ist von
enormer Bedeutung °%: das Herzinfarktrisiko muss mit 4 multipliziert werden, um
kardiovaskulare Ereignisse abzubilden (inkl. Hirnschlag, PAVK, Revaskularisation der
Koronararterien). ASCVD ist flr etwas mehr als die Hélfte aller vermeidbaren
kardiovaskularen Erstereignisse und fiir Erst- und Wiederholungsereignisse in der heutigen
Praxis verantwortlich. Die Schatzung umfassenderer CVD-Endpunkte kann die
Risikodiskussion mit den Patienten verbessern und die Entscheidungsfindung erleichtern.
Warum all diese wichtigen Punkte in der Risikodiskussion mit Harry Roos und Prof. Rodondi
ausser Acht gelassen wurden, bleibt unklar. Erklarung kénnte sein, dass es nur darum ging,
ja kein Statin zu verschreiben. Es stellen sich Fragen zur Redlichkeit der SRF-Puls-Sendung
vom 08. Mai 2017.

Meldung 4

Der Interview Artikel von Frau Frei mit Prof. Rodondi stellt die Wirkung von Statinen und
Cholesterinsenkern im Alter falsch dar und gefahrdet damit die Gesundheit zahlreicher
Personen, welche Statine einnehmen. Es besteht das Risiko, dass die Statine und weitere
Cholesterinsenker wegen der irrefihrenden Aussagen von Prof. Rodondi abgesetzt werden,
mit entsprechenden gesundheitlichen Folgen. SwissMedic wird aufgefordert, gegentiber der
Sonntagszeitung eine Richtigstellung einzufordern, falls die Inhalte in einem zweiten Artikel
nicht korrekt dargestellt werden 7 (in Analogie zu einem gefahrlichen Artikel des

Gesundheits-Tipps).
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Hintergrinde zu den Anzeigen:

Mit dem medizinischen Erfolg der Statine sind auch die Kritiker gefolgt. Insbesondere Prof.
Michel de Lorgeril skandalisierte die Verwendung der Statine mit dem Hinweis, dass das
Cholesterin fiir die Funktion des Kdrpers unabdingbar und deswegen eine Senkung des
Cholesterins lebensgefahrlich sei, wie einem Bericht des welschen Fernsehens zu
entnehmen ist & Wer ihm in seiner selektiven Logik nicht folgen mag, wird gerne als Idiot
bezeichnet °. In der deutschen Schweiz fihrten Berichte Giber umstrittene Cholesterinsenker
zu Verunsicherung in der Bevolkerung, insbesondere ein frilherer Bericht des Schweizer
Fernsehens ° und ein Artikel in der Sonntagspresse (Cholesterinsenker sind nichts fur
Gesunde!?). Doch auch in der Fachfortbildung der Universitat Basel (MedArt 2011 *2)
ausserte sich Prof. Beat Miller zu den Statinen negativ: ,Wir machen asymptomatische
Menschen Tabletten-abhéngig bzw. «krank» ...das machen sonst nur ,Drogen-Dealer” und:
Leute, wollt IHR ewig leben?“. Hier werden also Arztinnen und Arzte, welche sich an die
Richtlinien internationaler Fachgesellschaften halten, zu Drogendealern gemacht, und die
Frage, ob man ewig leben wolle, impliziert ja die Wirksamkeit der Statine, jedoch scheint hier
der Autor die Kosten der Statine gemeint zu haben, Kosten welche eher anderswo kliiger
eingesetzt werden sollten. Diese utilitaristische Haltung kulminiert schliesslich im Statin-
Bericht des Swiss Medical Boards, wonach fiur die Erhaltung der Lebensqualitat Gber ein
Jahr mit Statinkosten von 210°000 Franken zu rechnen sei. Diese Aussage basiert allerdings
auf einem Rechenfehler, den die Stiftung VARIFO aufgedeckt und mehrfach publiziert hat **-
15 Im SMB-Bericht wurden zudem Nebenwirkungen tberzeichnet und Wirkungen minimisiert,
was dazu fuhrte, dass die Rechtsprofessorin Brigitte Tag auch strafrechtliche Probleme bei
der Verordnung von Statinen bei Gesunden ortete 1416, Der Verein Ethik und Medizin
Schweiz (VEMS) hat dazu eine Gegendarstellung publiziert, welche die problematischen
Ansichten zu Statinfragen der Rechtsexpertin offenlegt®. Betreffend Nebenwirkungen der
Statine wird die Offentlichkeit falsch informiert. Die Metaanalyse der USPSTF zeigte, dass
Statine betreffend Muskelbeschwerden, Diabetes, Nierenversagen, Leberschaden, Krebs
und Verblddung unproblematisch sind, indem solche Probleme im Vergleich zu Placebo
gleich haufig auftraten *’, was durch die Cochrane-Metaanalyse 8 und die CTT-Metaanalyse
19 pestatigt wurde. Dass sich die konzertierte Kritik an den Statinen trotz wissenschaftlich
eindeutiger Situation hartnackig halt, ist medizinisch nicht nachvollziehbar. Die Cholesterin-
Gegner argumentieren dabei folgendermassen: zunéchst wird die Bedeutung des
Cholesterins fur den Organismus uberzeichnet, dann wird bezweifelt, dass die
Atherosklerose durch Cholesterin ausgeldst wird, es werden fortgeschrittene Stadien der
Arteriosklerose, welche durch Statine kaum beeinflusst werden kénnen, mit der

Atherosklerose verwechselt, welche je friihzeitiger je effizienter behandelt und sogar



riickgangig gemacht werden kann 2°-22, dann werden Beobachtungsstudien erwahnt, welche
langst widerlegt worden sind, oder es werden die kontrollierten randomisierten Studien als
Falschung dargestellt oder selektiv jene zitiert, in welchen die Cholesterin-Senkung
tatsachlich keinen Effekt hatte, z.B. bei fortgeschrittener Nierenschwache, wo die
Atherosklerose, welche durch Statine behandelbar ist, in die Arteriosklerose umgewandelt
wurde (im Wesentlichen durch die Verkalkung und Versteifung der Arterien durch Hydroxy-
Apatit). Die systematische und aggressive Verwirrungstiftung durch die Cholesterin-Gegner
hat dazu gefuihrt, dass rund ein Drittel der Kardiologen und rund die Halfte der Hausérzte
zumindest teilweise den Cholesterin-Gegnern Glauben schenken. Wiirde man den
Cholesterin-Gegnern konsequent folgen, so missten die Statine sogar nach einem
Herzinfarkt abgesetzt werden, was zur smarter medicine Empfehlung passt, die hier
beanstandet wird. Trotz der wissenschaftlich eindeutigen Evidenz, dass Statine gemass
geltenden Richtlinien auch bei ,Gesunden® eingesetzt werden sollen, portraitiert SRF PULS
am 08.05.2017 einen 65-jahrigen Mann (Herr Roos), welcher seit 45 Jahren Raucher ist und
ein LDL von 3.5 mmol/l aufweist. Dieser Mann hat ein AGLA-Risiko von 14.5% und ein
Sterberisiko geméss SCORE von 7.8%. In dieser klinisch eindeutigen Situation ist eine Statin
Pravention mit einem Zielwert fir LDL von 1.8 mmol/l sinnvoll, da davon auszugehen ist,
dass der Mann nicht gesund ist, sondern eine fortgeschrittene Atherosklerose aufweist. In
der Sendung wurde der Einsatz der Statine von 2 Experten empfohlen (Prof. Luscher, Prof.
Von Eckardstein), ein dritter Experte (Prof. Rodondi) meinte, der Mann solle aufhéren zu
rauchen, dann ware sein Risiko niedrig (6%). Ferner wird das Risiko von 6% erst nach
Jahren erreicht und der unmittelbare Stress des Nikotinstopps erhoht kurzfristig das
kardiovaskulare Risiko, ein Grund mehr, ein Statin als Schutzmassnahme — zumindest
vortbergehend — einzusetzen. Auch die Diskussion tGiber mégliche Endpunkte ist von
enormer Bedeutung >%: das Herzinfarktrisiko muss mit 4 multipliziert werden, um
kardiovaskulare Ereignisse abzubilden (inkl. Hirnschlag, PAVK, Revaskularisation der
Koronararterien). ASCVD ist flr etwas mehr als die Hélfte aller vermeidbaren
kardiovaskularen Erstereignisse und fiir Erst- und Wiederholungsereignisse in der heutigen
Praxis verantwortlich. Die Schatzung umfassenderer CVD-Endpunkte kann die
Risikodiskussion mit den Patienten verbessern und die Entscheidungsfindung erleichtern.
Warum all diese wichtigen Punkte in der Risikodiskussion mit Harry Roos und Prof. Rodondi,
ausser Acht gelassen wurden, bleibt unklar. Erklarung kdnnte sein, dass es nur darum ging,
ja kein Statin zu verschreiben. Es stellen sich Fragen zur Redlichkeit der SRF-Puls-Sendung
vom 08. Mai 2017.

Ferner wird ein vierter Experte zitiert (Prof. Pascal Meier), welcher als Cochrane-Mitarbeiter
der Evidenz der eigenen Cochrane Collaboration diametral entgegengesetzte Meinung

vertrat 18, SRF-PULS vermengt im weiteren Risiko fur koronare Herzkrankheit (CHD) mit



kardiovaskularem Risiko (CVD), wonach CHD noch massig erhéht sein kann, wahrend das
CVD-Risiko, welches auch den Hirnschlag und die Bypass- oder PTCA-Koronarintervention
umfasst, bereits hoch sein kann. Das AGLA-Risiko muss mit 4 multipliziert werden, um das
CVD-Risiko abschatzen zu kénnen 5. Beim obigen Patienten (Herr Roos) also statt 14.5%
Risiko in 10 Jahren nur fir Herzinfarkt neu 58% fir kardiovaskulare Erkrankungen und einem
NNT von <10 in 10 Jahren bei erreichtem Zielwert des LDL (1.0 mmol/l).

Auswirkungen der Statin-Kritik Im Jahr 2016 wurde der Effekt der Uberkritischen
Berichterstattung Uber Statine in den Medien beobachtet und festgestellt, dass insbesondere
Personen, welche in der Primar- und Sekundarpravention Statine einnehmen, in 12% der
Falle diese abgesetzt hatten; die Autoren erwarten dadurch tber einen Zeitraum von 10
Jahren 2'000 vermeidbare kardiovaskulare Ereignisse 2%. Eine zweite Studie aus Danemark
stellte dartiber hinaus eine Assoziation zwischen negativen Statin-Berichten und erh6hter
Inzidenz von Tod und Herzinfarkt fest 24 . Damit stellt sich implizit die Frage der
Verantwortung der Medien und des SMB in der Berichterstattung tiber medizinische Evidenz,
welche verdreht dargestellt wird. Der VEMS war jedenfalls bis heute nicht in der Lage, das
SMB dazu zu bewegen, den Statinbericht zurlickzuziehen. Seitens der Medien erschien
kurzlich ein verantwortungsvoller Kommentar 2° zu einem einseitigen Statinbericht im
staatlichen Sender Arte: der grosse Cholesterin Bluff 26, Wieviel tausende Leben jedes Jahr
in der Schweiz mit Statinen gerettet werden konnten, wiirden die Hausarzte Statine
konsequenter einsetzen, ist nicht bekannt.

Vor diesem Hintergrund reiht sich das Interview von Martina Frei mit Prof. Rodondi nahtlos in
die erneute Narration der Cholesterinlige ein: Am 12.07.2022 erhielt ich von Frau Martina
Frei eine E-Mail mit der Bitte um mehr Informationen zu meinem «Veto» betreffend die
Streamstudie. Es erfolgte um 15:31 Uhr eine telefonische Besprechung iber 58 Minuten. In
dieser Besprechung erfolgte ein ausfiihrliches Briefing von Frau Frei. In der Folge publizierte
Frau Frei am 17.07.2022 ein Interview mit Prof. Rodondi zur Streamstudie. Am 12.07.2022,
16:08, erhielt Frau Frei noch einen Link zu einer Arbeit aus dem E-Journal der Europaischen
Herzgesellschaft 27, um 16:49 noch folgende Informationen: «Hier noch die

Zusammenstellung der Statin-Effekte bei alteren Personen: https://varifo.ch/statin-effekte/.

Auf unserer Seite https://varifo.ch sind alle weiteren Informationen verfugbar:

https://varifo.ch/smarter-medicine/ mit Unterseiten. Zum Karotis-Imaging und daraus

folgender Neueinschétzung des Risikos unsere Kohortenstudie, u.a. mit Prof. Th. Szucs,
VRP Helsana. https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0091743521001092».

Am 13.07.2022, 08:00 noch weitere Informationen per E-Mail: «Ich sende Ihnen noch die
Arbeiten von Mortensen zu den "negative risk factors” und wie die beim Deprescribing von

Statinen hilfreich sein koénnten 282°, Diese Sicherheitsbarriere fehlt in der Stream Studie, man


https://varifo.ch/statin-effekte/
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https://varifo.ch/smarter-medicine/
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0091743521001092

kann also munter Personen ab 70 mit fortgeschrittener Atherosklerose ungeschiitzt ihrem
Schicksal Giberlassen *°. Aus meiner Sicht ein "no got", rote Linie!

Nach Erscheinen des Interviews noch eine E-Mail am 18.07.2022, 11:11: «Hier noch Links
zu Diat und Statinen, das Gegenteil der Behauptung von Prof. Rodondi:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167527318338191,
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/12394655/».

Faktenlage zum Interview:

Frau Frei erhielt im telefonischen Briefing sowie per E-Mail samtliche relevanten
Informationen, um sich tber die Fakten betreffend der Cholesterinbehandlung bei alteren
Personen zu informieren. Im Folgenden erfolgen die wahrheitsgeméssen Berichtigungen zu
den Ausserungen im Interview. Die Angaben stimmen mit der Eingabe an die Kantonale
Ethikkommission tberein 3. Im Ergebnis zeigt sich, dass Frau Frei mit Unterschlagung ihr
bekannter und von mir verfligbar gemachter wissenschaftlicher Tatsachen ein Gefalligkeits-
und Werbeinterview fur Prof. Rodondi publiziert hat, welche Personen ab 70 nicht
wahrheitsgetreu informiert und die Fakten nicht von den wissenschaftlich teils falschen
Kommentaren von Prof. Rodondi trennt. Frau Frei ist eine Arztin mit Ausbildung in Public
Health und durchaus in der Lage, kritische Artikel minutiés recherchiert zu publizieren, z.B.
besonders auch Medizin-kritisch auf Infosperber *2. Auch wurde Frau Frei dartiber informiert,
dass Prof. Rodondi schon mal Fakten verandert, um 6ffentlich wirksam Statine nicht

empfehlen zu mussen 3334,

Weltweite Faktenlage zu Lipidsenkern ab 65 Jahren:

Beobachtungsstudien mit > 1.6 Millionen alten Patienten zeigen eine
Senkung der Gesamtsterblichkeit von 46% (95%Cl: 37%-54%): 3°

Hintergrund: Die Erkenntnisse Uber den Einsatz von Statinen zur Primarpravention
kardiovaskularer Erkrankungen (CVD) bei alteren Menschen mussen erweitert und
aktualisiert werden, um weitere Hinweise fir die klinische Praxis zu geben. Methoden:
PubMed, EMBASE, Cochrane Library und Web of Science wurden nach geeigneten
Beobachtungsstudien durchsucht, die die Einnahme von Statinen mit der Einnahme von
Nicht-Statinen zur Primarpravention von CVD bei alteren Menschen (Alter 265 Jahre). Die
primaren Endpunkte waren Gesamtmortalitat, CVD-Mortalitéat, koronare Herzkrankheit
(KHK)/Myokardinfarkt (MI), Schlaganfall und alle CV-Ereignisse. Die Risikoschatzungen fur
jedes relevante Ergebnis wurden als Hazard Ratio (HR) mit 95%-Konfidenzintervall (95% CI)
unter Verwendung eines Modells mit zufalligen Effekten synthetisiert. Ergebnisse: Zwolf in

Frage kommende Beobachtungsstudien (n = 1.627.434) wurden eingeschlossen.


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167527318338191
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/12394655/

Die gepoolten Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Einnahme von Statinen mit einem
deutlich verringerten Risiko fur die Gesamtmortalitat verbunden war (HR: 0,54, 95% CI: 0,46-
0,63), CVD-Mortalitat (HR: 0,51, 95% CI: 0,39-0,65), KHK/MI (HR: 0,83, 95% CI: 0,69-1,00),
Schlaganfall (HR: 0,79, 95% CI: 0,68-0,92) und kardiovaskulare Ereignisse insgesamt (HR:
0,75, 95% CI: 0,66-0,85). Der Zusammenhang mit der Gesamtmortalitat blieb auch im
hoheren Alter (=70 Jahre, HR: 0,56, 95% CI: 0,44-0,71; 275 Jahre, HR: 0,70, 95% CI: 0,60-
0,80; 285 Jahre, HR: 0,85, 95% CI: 0.74-0.97), 220% (HR: 0.47, 95% CI: 0.35-0.62) und
<20% Diabetiker (HR: 0.50, 95% CI: 0.40-0.64), und 250% (HR: 0.68,

95% ClI: 0,59-0,79) und <50% Hypertoniker (HR: 0,38, 95% CI: 0,16-0,88).
Schlussfolgerungen: Die Einnahme von Statinen war mit einer 46%igen, 49 %, 17 %, 21 %
und 25 % mit einer Verringerung des Risikos fur Gesamtmortalitdt, CVD-Mortalitat, KHK/MI,
Schlaganfall und CV-Ereignisse insgesamt bei alteren Patienten verbunden,
beziehungsweise. Ein signifikanter Zusammenhang wurde auch bei élteren Patienten und
bei Personen im Alter von =75 Jahren zur Primarpravention von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen festgestellt.

Anmerkung zur Ramos-Studie %*: diese Beobachtungsstudie weist zahlreiche
Schwachpunkte auf und muss eventuell Uberarbeitet werden. Insbesondere ist das
Propensity Score Matching unbefriedigend, und die daraus abgeleiteten Hazard-Ratios fir
die Gesamtsterblichkeit miissen in Zweifel gezogen werden, wie dies in der aktuellen Arbeit
von Huang offensichtlich getan wurde 5. Gemaéss Forrest Plot B der Hazard Ratios (Fig. 2) in
dieser Arbeit bleibt die Senkung der Gesamtsterblichkeit dank Statinen bei alteren Menschen
ohne die Ramos Studie weiterhin hoch signifikant. Die aus der Cox-Hazard-
Regressionsanalyse gewonnenen multivariablen Hazard Ratio (HR) und die entsprechenden
95 %-Konfidenzintervalle (95 %-KI) fUr die interessierenden Ergebnisse wurden
hauptséchlich mit dem DerSimonian-Laird (D-L)-Modell mit zufalligen Effekten geschatzt, da
die damit verbundenen Annahmen das Vorhandensein von Heterogenitat innerhalb und
zwischen den Studien berticksichtigen. Um mdéglichst umfassende Ergebnisse zu erhalten,
wurden die Ergebnisse sowohl der Modelle mit festen als auch mit zufalligen Effekten in den
Forrest Plots dargestellt. Das bereinigte relative Risiko (RR) und die Odd Ratio (OR) in den

Primarstudien wurden annahernd als HR betrachtet.

Placebo-kontrollierte randomisierte Studien mit ca. 25'000 alten
Patienten zeigen kurzfristig eine Senkung der kardiovaskuléaren

Ereignisse um 39% fiur Herzinfarkt und um 24% flr Hirnschlag: 3’
In dieser Studie wurde untersucht, ob Statine die Gesamtmortalitat und kardiovaskulare

Ereignisse bei dlteren Menschen ohne etablierte kardiovaskulére Erkrankung verringern.



Aufgrund der Bevolkerungsalterung ist die Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei
alteren Menschen von grofl3er Bedeutung. Bei alteren Patienten mit friiheren
kardiovaskularen Ereignissen wird der Einsatz von Statinen in Leitlinien empfohlen, wahrend
die Wirkung dieser Medikamente bei alteren Menschen ohne friihere kardiovaskulare
Ereignisse noch umstritten ist.

Eingeschlossen wurden randomisierte Studien, in denen Statine mit Placebo verglichen
wurden und in denen die Gesamtmortalitat, die Sterblichkeit an Herzinfarkten, Schlaganfallen
und neu aufgetretenen Krebserkrankungen bei alteren Menschen (Alter 265 Jahre) ohne
etablierte Herz-Kreislauf-Erkrankungen untersucht wurden.

Acht Studien mit 24.674 Probanden (42,7 % Frauen; mittleres Alter 73,0 Jahre; mittlere
Nachbeobachtungszeit 3,5 Jahre) wurden in die Analyse einbezogen. Statine verringerten im
Vergleich zu Placebo das Risiko eines Herzinfarkts signifikant um 39,4 % (relatives Risiko
[RR]: 0,606 [95% Konfidenzintervall (CI): 0,434 bis 0,847]; p = 0,003) und das
Schlaganfallrisiko um 23,8% (RR: 0,762 [95% CI: 0,626 bis 0,926]; p = 0,006). Im Gegensatz
dazu wurde das Risiko fiir alle Todesursachen (RR: 0,941 [95% CI: 0,856 bis 1,035]; p =
0,210) und fur den Tod durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen (RR: 0,907 [95% CI: 0,686 bis
1,199]; p = 0,493) nicht signifikant verringert. Das Auftreten neuer Krebserkrankungen
unterschied sich nicht zwischen den mit Statin und den mit Placebo behandelten Personen
(RR: 0,989 [95% CI: 0,851 bis 1,151]; p = 0,890).

Bei alteren Menschen mit hohem kardiovaskularem Risiko ohne etablierte kardiovaskulére
Erkrankung reduzieren Statine signifikant die Inzidenz von Ml und Schlaganfall, verlangern

aber nicht signifikant das kurzfristige Uberleben.

LDL Cholesterin ist der wichtigste Risikofaktor im Alter 383°:

Herzinfarkt: Mit dem Alter nahmen die relativen Risiken ftr den BMI mit zunehmendem
Alter ab und waren nur bei Messungen im Alter von 50 und 60 Jahren signifikant (P<0,05)
mit dem Auftreten von Herzinfarkt verbunden. Die relativen Risiken fir den systolischen
Blutdruck und Rauchen nahmen ebenfalls mit dem Alter ab, aber in diesen Fallen wurde ein
signifikanter Zusammenhang bei allen Untersuchungen bis zum Alter von 77 Jahren
gefunden. Im Gegensatz dazu nahmen die relativen Risiken fur LDL-Cholesterin mit dem
Alter tendenziell zu und waren auch im Alter von 82 Jahren hoch signifikant.

Hirnschlag: Wenn die relativen Risiken fiir die traditionellen Risikofaktoren separat fiir
Messungen im Alter von 50, 60, 70, 77 und 82 Jahren berechnet wurden, nahmen diese fur
Bluthochdruck, Nichternglukose und Rauchen mit zunehmendem Alter ab, wobei sie flr
Bluthochdruck in allen Altersgruppen bis 77 Jahre signifikant waren, wahrend Glukose und

Rauchen nur im Alter von 50 und 60 Jahren signifikant waren. Der Einfluss von HDL- und
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LDL-Cholesterin hingegen nahm im Laufe der Zeit tendenziell zu und war im Alter von 77
und 82 Jahren signifikant mit dem Auftreten eines ischamischen Schlaganfalls verbunden.
Mendelische Randomisierungs-Studie :

Hintergrund: Beobachtungsstudien bei dlteren Menschen haben keinen oder einen
umgekehrten Zusammenhang zwischen Cholesterinspiegel und Sterblichkeit gezeigt. Im
Alter spiegelt der Plasmaspiegel von Lipoprotein niedriger Dichte (LDL-C) jedoch aufgrund
der umgekehrten Kausalitat moglicherweise nicht den Lebenszeitspiegel wider, so dass das
Risiko moglicherweise unterschatzt wird. In der aktuellen Studie haben wir einen
genetischen LDL-Risikoscore (GRS) verwendet, um dieses Problem zu l6sen. Methoden:
Unter Verwendung von 51 Einzelnukleotid-Polymorphismen, die mit dem LDL-C-Spiegel in
Verbindung stehen, wurde ein gewichteter GRS erstellt. Der LDL-GRS wurde in drei
niederlandischen Kohorten berechnet: der Leiden Longevity Study (LLS) (h=3270), der
Leiden 85-plus Study (n=316) und der Rotterdam Study (n=4035). Wir untersuchten den
Zusammenhang zwischen dem LDL-GRS und dem LDL-C-Spiegel, dem chronologischen
Alter, der familiaren Langlebigkeit und der Sterblichkeit. Ergebnisse: Bis zum Alter von 90
Jahren hatten Personen mit hohem LDL GRS in jeder Altersschicht hthere LDL-C-Werte
(P=0,010 bis P=1,1 x 101%). Die Haufigkeit der LDL-erh6henden Allele nahm mit
zunehmendem Alter ab [=-0,021 (SE=0,01) pro Jahr, P=0,018]. Darlber hinaus wiesen
Personen mit einer genetischen Pradisposition fir Langlebigkeit im Vergleich zu
altersgleichen Personen der Allgemeinbevélkerung signifikant niedrigere LDL-GRS auf [LLS-
Nonagenarians vs >90 Jahre: 3=0,73 (SE¥40,33), P=0,029, LLS-Nachkommen vs Partner:
=0,66 (SE=0,23), P=0,005]. In der Langsschnittanalyse war ein hoher GRS-Wert mit einer
erhohten Gesamtmortalitat bei Personen Uber 90 Jahren verbunden, wobei das Risiko bei
Personen mit dem hochsten LDL-GRS-Wert um 13 % erhoht war (P-Trend = 0,043).
Schlussfolgerung: Die Ergebnisse der aktuellen Studie deuten darauf hin, dass eine
genetische Pradisposition fir hohe LDL-C-Werte wahrend des gesamten Lebens zur
Sterblichkeit beitragt, auch bei alteren Menschen, und dass ein vorteilhaftes genetisches
LDL-Risikoprofil mit familiarer Langlebigkeit verbunden ist.

Studien mit Publikation in den nachsten Jahren
Staree-Studie mit 18'000 Personen, Studienende Dezember 2023 40:

Intervention: Atorvastatin 40 mg versus Placebo.
Durchfihrungsort: Australien
Priméare Ergebnismessungen: (1) bis zum Tod oder zur Entwicklung einer Demenz

(gemessen durch kognitive Funktionstests) oder zur Entwicklung einer Behinderung
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(gemessen durch den KATZ ADL-Test) oder (2) bis zu einem schwerwiegenden todlichen
oder nicht-todlichen kardiovaskuléaren Ereignis.

Sekundare Ergebnismessungen: Kardiovaskularer Tod, tédlicher und nicht-tédlicher
Myokardinfarkt, Krankenhausaufenthalte mit Griinden fiir den Krankenhausaufenthalt und
Dauer des Aufenthalts, neu aufgetretener Diabetes, todliche und nicht-tddliche
Krebserkrankungen, kognitiver Abbau, Kosten-Wirksamkeit von Statin, todlicher und nicht
todlicher Schlaganfall, genehmigter Bedarf an dauerhafter stationarer Pflege, Demenz aller
Ursachen, Gebrechlichkeit/Behinderung.

Einschlusskriterien: (1) Manner und Frauen im Alter von 270 Jahren, die (2) unabhangig in
der Gemeinde leben und (3) bereit und in der Lage sind, eine informierte Zustimmung zu
geben und die Anforderungen der Studie zu akzeptieren.

Ausschlusskriterien: (1) Herz-Kreislauf-Erkrankungen in der Vorgeschichte (definiert als
Herzinfarkt, Schlaganfall, periphere Gefal3erkrankung, Angina pectoris, transitorische
ischamische Attacke, Koronararterien-Angioplastie und/oder -Stenting, Koronararterien-
Bypass-Transplantation oder Herzversagen), (2) Demenz in der Vorgeschichte oder ein
3MS-Score <78 beim Screening, (3) Diabetes in der Vorgeschichte, (4) Gesamtcholesterin
>7,5 mmol/L, (5) MaRige oder schwere chronische Nierenerkrankung (anhaltende Proteinurie
(Urin-Albumin: Kreatinin-Verhaltnis >30mg/mmol oder Urin-Protein: Kreatinin-Verhaltnis >45
mg/mmol)45 und/oder eGFR <45ml/min/1,73m?), (6) MaRige oder schwere Lebererkrankung
(anhaltende Erhdéhung der Transaminasen um mehr als das Dreifache der oberen Grenze
des normalen Laborreferenzbereichs), (7) Schwere interkurrente Erkrankung, die
wahrscheinlich innerhalb der nachsten 5 Jahre zum Tod fuhrt, wie Krebs im Endstadium oder
obstruktive Atemwegserkrankung, (8) Derzeitige Teilnahme an einer klinischen Studie
(Hinweis: Wenn ja, ist dies nur ein Ausschlussgrund, wenn die andere Studie die Einnahme
eines Medikaments oder eine andere Intervention beinhaltet) (9) Absolute Kontraindikation
fur eine Statintherapie, (10) Derzeitige Anwendung einer Statintherapie oder einer anderen
lipidsenkenden Therapie zur Primarpravention und keine Bereitschaft, die Therapie
abzusetzen, (11) Derzeitige langfristige oder dauerhafte Anwendung der folgenden
Cytochrom P450 (CYP) 3A4-Inhibitoren: Amiodaron, Boceprevir, Cimetidin, Cyclosporin,
Danazol, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir + Ritonavir, Erythromycin, Fluconazol,
Itraconazol, Ketoconazol.

Preventable-Studie mit 20'000 Personen, Studienende Dezember 2026 '
Durchfihrungsort: USA

Im Rahmen der PREVENTABLE-Studie werden 20 000 in der Gemeinschaft lebende
Erwachsene im Alter von 75 Jahren oder alter ohne klinisch erkennbare Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, erhebliche Behinderungen oder Demenz nach dem Zufallsprinzip taglich 40

mg Atorvastatin oder ein entsprechendes Placebo erhalten und bis zu 5 Jahre lang
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beobachtet (geschatzter Median 3,8 Jahre). Fir die Studie werden Teilnehmer aus etwa 100
US-Standorten rekrutiert. Bei der Rekrutierung der Teilnehmer werden Gruppen und
Arztpraxen aus der Gemeinschaft als Partner herangezogen. Wir planen, in allen Aspekten
der Studie mit den Teilnehmern, Betreuern und Klinikern zusammenzuarbeiten. Bei den
teilnehmenden Einrichtungen handelt es sich um Nicht-Veteran Affairs - und Veteran Affairs-
Einrichtungen. Jeder Standort wird einen studienspezifischen Algorithmus zur Identifizierung
der Kohorte auf seine elektronische Gesundheitsakte anwenden, um eine Liste der in Frage
kommenden Teilnehmer auf der Grundlage der Ein- und Ausschlusskriterien der Studie zu
erstellen. Bei der Identifizierung der Kohorte werden Personen mit klinisch offensichtlichen
kardiovaskularen Erkrankungen, erheblichen Behinderungen oder Demenz sowie andere
Ausschlisse, die sich aus Datenabfragen ergeben, ausgeschlossen, um eine potenzielle
Kohorte zu definieren. Die Standorte werden die potenziellen Teilnehmer Uberprifen, um
deren Eignung und Zustimmung zu bestatigen, und die an der Teilnahme an der Studie
Interessierten randomisieren. Speziell im Zusammenhang mit Demenz ist der qualifizierende
Ausschluss eine klinische Diagnose in der Krankenakte oder die Einschatzung des Arztes,
dass eine Demenz vorliegen kdnnte. Die Einrichtungen geben Kontaktinformationen, die
Postanschrift fir das Studienmedikament, demografische Informationen, Grof3e, Gewicht,
Statinanamnese (falls vorhanden), Sozialversicherungsnummer und Aspekte der
Krankengeschichte ein, die nicht aus der elektronischen Patientenakte entnommen werden
kénnen. Dariiber hinaus werden zu Studienbeginn eine kurze kdrperliche Leistungsprifung
(SPPB) und eine Untersuchung der Aktivitaten des taglichen Lebens (ADL) vor Ort
durchgefiihrt. Die SPPB wird eine objektive Bewertung der Funktion erméglichen, um die
Gebrechlichkeit und die kérperliche Funktion der teilnehmenden Bevolkerung zu verstehen.
Das Baseline-Lipid-Panel (Kernlabor) und die Bioproben werden durch dieselbe
Blutentnahme (20 ml) gewonnen. Bei allen Teilnehmern (n=20.000) werden zu Beginn der
Studie verblindete Lipid-Tests durchgefuihrt und nach 3 Monaten bei einer zufalligen
Teilgruppe (n=2.000) wiederholt. Die Lipidpanels werden an das PREVENTABLE Core Lab
geschickt, um die Verblindung der Studie zu gewahrleisten. Kiinftige Tests von Lipid-Panels
im Rahmen der klinischen Routineversorgung werden aktiv abgelehnt, andere Labortests,
die im Rahmen der klinischen Versorgung angezeigt sind, sind jedoch zuléssig. Baseline
SPPB und Biorepository Labs sind nicht erforderlich, aber erwiinscht.

Im Rahmen des Studienbetriebs wird die Nachbeobachtung von einer Kombination aus
zentralen und dezentralen Forschungsteams durchgefiihrt, um den Patienten in den
Mittelpunkt zu stellen, die Teilnahme zu erleichtern und den Zugang fur gefahrdete
Teilnehmer zu erleichtern. Dazu gehoren ein Call-Center sowie ein landesweites System von
dezentralem Forschungspersonal, das im Hinblick auf das Protokoll geschult ist und die

Patienten zu Hause oder an einem anderen gewinschten Ort treffen kann. Die zentral
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durchgefuhrten Baseline- und Jahresuntersuchungen umfassen eine telefonische
Untersuchung der kognitiven Funktion (TICS-M) und der kérperlichen Funktion (Patient-
reported Outcome Measurement Information System-Physical Function [PROMIS-PF]). Nach
dem ersten Jahr werden bei Uberschreiten der vorgegebenen Grenzwerte personliche
Untersuchungen durch geschultes und zertifiziertes Forschungspersonal zu einem
gemeinsam vereinbarten Zeitpunkt und ein standardisiertes Interview mit einem
sachkundigen Informanten durchgefuhrt. Die Erfassung kardiovaskulérer Ereignisse erfolgt
Uber einen systematischen Ansatz zur Datenbeschaffung aus der elektronischen
Patientenakte, Medicare und dem National Death Index. Aus Griinden der Bequemlichkeit
und der Compliance wird die Studienapotheke einen Vorrat an Studienmedikamenten, der
fur 90 Tage ausreicht, direkt an die Teilnehmer versenden. Dieser Versand beginnt
unmittelbar nach der Randomisierung und wird so lange fortgesetzt, wie der Teilnehmer das

Studienmedikament einnimmt.

SITE-Studie mit 1’230 Personen, Studienende Dezember 2023 42

Durchfluhrungsort: Bordeaux (F)

Statine in der Primarpravention werden in groRen randomisierten Studien mit einem um 1,2
% verringerten absoluten Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse in Verbindung gebracht. Bei
Patienten = 75 Jahren wurde der Einfluss von Statinen auf die Sterblichkeit jedoch nicht
nachgewiesen, und grof3e Beobachtungsstudien haben ein erhdhtes Sterblichkeitsrisiko bei
Menschen mit niedrigem Cholesterinspiegel gezeigt. Darlber hinaus werden Statine mit
zahlreichen Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, insbesondere bei alteren Menschen,
darunter Myalgie und Myositis, Diabetes, kognitive Stérungen, Midigkeit und Verlust von
Energie und kdrperlichen Aktivitaten sowie Wechselwirkungen der Behandlung. Schlief3lich
belaufen sich die Kosten fiir Statine fiir die franzésische Krankenversicherung auf 800
Millionen Euro pro Jahr (davon rund 200 Millionen Euro fir Personen = 75 Jahre).

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Statinen in der Primarpravention bei Menschen = 75
Jahren ist nicht geklart, was zu zahlreichen und widersprichlichen Expertenempfehlungen
fuhrt, da keine spezifische randomisierte Studie in dieser Bevolkerungsgruppe durchgefihrt
wurde.

Daher wird bei Patienten = 75 Jahren, die in der Primarpravention mit Statinen behandelt
werden, die untersuchte Strategie darin bestehen, die Statintherapie abzusetzen. Die
Vergleichsstrategie wird die Gruppe der Patienten sein, die ihr Statin in der gleichen Dosis

weiter einnehmen werden.
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Die Patienten werden gemaf den allgemeinen Empfehlungen wahrend 36 Monaten alle drei
Monate in Bordeaux (F) nachbeobachtet. Die klinischen Ereignisse werden prospektiv
erfasst.

Unterschiede zur Stream-Studie

Die Staree und die Preventable Studien sind qualitativ hochstehende Studien mit einem
randomisierten Studiendesign und einer Placebo-kontrollierten Intervention mit Statinen. In
der Staree-Studie werden zwar auch Personen schon ab 70 Jahren eingeschlossen, bei
dadurch erwarteter langerer Lebensdauer sind eine Hypercholesterinamie von 7.5 mmol/l
oder mehr sowie das Vorliegen eines Diabetes mellitus Typ Il Ausschlusskriterien. Dies
musste auch in der Stream-Studie der Fall sein, weil dort ebenfalls ab 70 Jahren Statine
abgesetzt werden sollen. Die SITE-Studie ist ganz ahnlich aufgebaut wie die Stream-Studie,
jedoch werden auch hier vorsichtshalber Personen eingeschlossen, die bereits mindestens
75 Jahre alt sind. Damit ergeben sich zwei ethische Einschlussprobleme bei der Stream-
Studie.

Beanstandungen zum Interview mit Prof. Rodondi:

Artikel in der Sonntagszeitung vom 17.07.2022

Autorin: Autor:
Martina Frei Michel Romanens
«Wir wissen nicht, ob der Der Titel entspricht nicht der Wahrheit®. Es

Cholesterinsenker alteren Menschen | gibt zudem verschiedene

mehr schadet als nitzt» .
Cholesterinsenker.

Pravention Tabletten, die den Falschaussage: es besteht keine
Cholesterinspiegel herabsetzen, gehéren Unklarheit?,

seit vielen Jahren zu den am haufigsten
verschriebenen Medikamenten. Doch ob
Patienten davon profitieren, wenn sie bisher
gesund waren, sei immer noch unklar, sagt

Hausarzt-Professor Nicolas Rodondi.

In der Schweiz schluckt rund jede achte
Person Cholesterinsenker, ab 75 jede
dritte. Wie gross Ist der Nutzen dieser

sogenannten Statine?

Das wissen wir bei vielen alteren Menschen | Falschaussage: wir wissen es 313,

nicht.

15



Wie kann das sein, bei so vielen

Anwendern?

Wir kennen den Nutzen in der sogenannten
«Sekundarpravention». Das heisst: Jemand
hatte schon einen Schlaganfall oder einen
Herzinfarkt, und man mochte verhindern,
dass das noch einmal passiert. Da
reduzieren die Cholesterinsenker klar das
Risiko in allen Altersgruppen. Das gilt
mindestens bis zum Alter von 82,
moglicherweise sogar daruber hinaus, und
auch, wenn die Cholesterinwerte nur leicht
erhoht sind. Deshalb sollte man In dieser
Situation die Cholesterinsenker langfristig

nehmen.

Die Smarter-Medicine-Bewegung will aber
sogar nach Herzinfarkt Statine ab 75
verweigern. Dies steht im Wiederspruch zu
dieser Aussage. Demgemass musste
Smarter Medicine die Empfehlung
rickgangig machen 4% _, Beanstandung

an SwissMedic.

Und wo herrscht Unklarheit?

Bei Menschen ab 70 Jahren, die bisher
weder einen Herzinfarkt noch einen
Schlaganfall hatten, wissen wir nicht, ob sie
von einem Cholesterinsenker profitieren
oder ob er ihnen mehr schadet als nutzt.
Was ihnen diese «Primarpravention» mit
einem Cholesterinsenker bringt, ist

umstritten.

Falschaussage 3: wir kennen Wirkung und
Nebenwirkungen sowie das Uberwiegen der
Wirkung Uber die Nebenwirkung ab Alter
65.

Das sehen manche Herzspezialisten aber
anders. Warum gibt es trotz tber
dreissigjahriger Anwendung nicht
eindeutigere Beweise, wie stark alte
Menschen in der Primarpravention von

Statinen profitieren?

Die Pharmafirmen wéhlen die
Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer gut
aus. Es ist viel einfacher und birgt ein
geringeres Risiko fur unerwiinschte
Wirkungen, wenn sie wenig
Begleiterkrankungen haben. Deshalb

bildeten die ab 70-Jahrigen in vielen

Falschaussagen %% (1) Die Zahl der
Begleiterkrankungen ist kein etabliertes
Ausschlusskriterium fur den Einschluss von
Personen ab 65 in Statinstudien. (2) Die
Lebensqualitat kann wegen dem Open-

Label-Bias nicht geklart werden.
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Studien nur eine Minderheit. Weil diese
Frage so wichtig ist, fUhren wir jetzt
zusammen mit allen Hausarztinstituten und
vielen Spitélern eine Studie durch. Sie soll
klaren, welchen Nutzen eine Statin-
Behandlung Personen tber 70 Jahren
bringt, die bisher keinen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatten. Dabei geht es auch
darum, Ihre Lebensqualitéat und die
Haufigkeit von Nebenwirkungen zu

untersuchen.

In Ihrer Studie soll eine Halfte der
Teilnehmenden das Statin weiter
nehmen wie bisher, die andere Halfte
setzt es ab. Riskieren diese Personen
nicht, einen vermeidbaren Herzinfarkt
oder Schlaganfall zu erleiden - vielleicht

erst nach Ende der finfjahrigen Studie?

Wir wissen nicht, ob die Rate an
Herzinfarkten und Schlaganfallen zunimmt,
wenn man den Cholesterinsenker jahrelang
eingenommen hat und ihn plétzlich absetzt.
Die Daten dazu sind uneinheitlich. Deshalb
halten wir es fir sinnvoll, diese
Medikamente, wenn, dann nur im Rahmen
einer Studie abzusetzen. Wirde sich dabei
abzeichnen, dass es zu mehr Problemen
kommt, dann wirden wir sofort die
Reissleine ziehen. Wir vergleichen den

Verlauf in beiden Gruppen permanent.

Falschaussage 3: insbesondere die Arbeit
von Giral belegt das genaue Gegenteil .

Die Daten dazu sind einheitlich 3.

Warum sollte es denn schaden, auch in
héherem Alter vorbeugend ein Statin
gegen Herzinfarkt und Schlaganfall

einzunehmen?

Etwa 9 Prozent aller Anwender splren
Muskelschmerzen oder -schwache. Das ist

viel. Altere Menschen bekommen noch 6fter

Problematische Aussage: Mehr Krebsfalle.
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Nebenwirkungen. Es gibt Patienten, die
kénnen keinen Sport mehr treiben, so
unangenehm ist das. Ausserdem beginstigt
das Statin manchmal einen Diabetes. In
zwei Studien starben auch ein bisschen
mehr Senioren an Krebs. Das kann Zufall
gewesen sein, aber solche mdglichen
Schaden muss man gegen den méglichen

Nutzen abwagen.

Diese Beschwerden und Erkrankungen
sind im Alter generell haufiger. Werden
Cholesterinsenker nicht zu Unrecht
verdéachtigt?

Es gibt sicher den Effekt, dass manche
Menschen nur schon nach dem Lesen des
Beipackzettels Nebenwirkungen spuren.
Aber damit lasst sich nicht alles erklaren.
Statine kénnen eine vorbestehende
Muskelschwéche oder Muskelschmerzen
noch verstarken. Hinzu kommt, dass die
Nieren und die Leber, tber welche die
Wirkstoffe abgebaut oder ausgeschieden
werden, im Alter schwacher werden. Und
schliesslich nehmen Senioren meist
mehrere Medikamente ein. Dann kann es
zu unerwinschten Wechselwirkungen

kommen.

Problematische Aussage: alle Statin-
Nebenwirkungen sind bekannt und werden
im klinischen Alltag adaquat behandelt.

Hierfur bendtigt es keine open-label-Studie.

Seit Jahren werden in den arztlichen
Leitlinien immer tiefere Zielwerte beim
Cholesterin empfohlen - «eine Strategie,
far die hinreichende Nutzenbelege
fehlen, schrieb das Pharma-kritische
Arzneimittel-Telegramm 2021. Es gibt
auch immer wieder Kritik, dass die
Autoren solcher Leitlinien oft

Interessenkonflikte haben. Auf welchen

Frau Frei bezieht sich hier auf
https://www.arznei-
telegramm.de/html/2021 02/2102013 01.ht

ml, welches Bezug nimmt auf

https://www.arznei-
telegramm.de/htmI/2019 07/1907060 01.ht
ml . Den Texten ist unschwer die

Einseitigkeit und Uberkritische Sichtung der

Effekte von Statinen zu entnehmen
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Wert soll man das schlechte LDL-

Cholesterin denn senken?

(Beispiel: NNT/Jahr ist irrefihrend, siehe

dazu https://varifo.ch/deprescribing/: ein

NNT von 70 im ersten Behandlungsjahr
entspricht einem NNT von 7 in 10
Behandlungsjahren) und wurden auch
schon an anderer Stelle wegen
Desinformation beanstandet 68, Zu
Interessenskonflikten vgl. die Cochrane-
Entwicklung #°. Es ist befremdlich, dass
Frau Frei diese im wissenschaftlichen
Diskurs nicht legitimierte Quelle zitiert.

Es kommt weniger auf den Wert an als auf
die Summe der Risikofaktoren: Alter,
Rauchen, Diabetes, Bluthochdruck,
Ubergewicht, familiare Veranlagung,
Herzerkrankungen, das spielt zusammen.
Der Zielwert bei einem Menschen, der zum
Beispiel schon einen Herzinfarkt hatte, ist
tiefer als bei jemandem, der ein mittleres

Risiko fur Herz-Gefass-Erkrankungen hat.

Etwa jeder finfte Mensch, dem erstmals
ein Cholesterinsenker verordnet wurde,
brach gemass dem Helsana-Arzneimittel
Report 2020 die Behandlung wieder ab.
Welche Tipps gibt es, wenn man ein
Statin nicht vertragt?

Als Erstes sollte man die Hausarztin oder
den Hausarzt kontaktieren. Mit einer
Blutuntersuchung kann man klaren, ob die
weitere Einnahme gefahrlich ist. Ist das
nicht der Fall, kbnnte man die Dosis
reduzieren oder ein anderes Statin

versuchen.

Frauen leiden ofter unter Statin-

Nebenwirkungen als Manner. Warum?

Das wissen wir nicht. In den Hersteller

gesponserten Studien waren die Frau

Problematische Aussage: in der

Jupiterstudie *° waren 38% Frauen, in der
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untervertreten.

HOPE-3-Studie 5! waren 46% Frauen

eingeschlossen.

Welche weiteren Faktoren begiinstigen-
nebst dem Geschlecht- unerwinschte

Wirkungen?

Das ist ein grosses Problem in der
Primarpravention: Es gibt keine Studien zu
dieser Frage. Bisher hat niemand
verglichen, was ein gesunder Lebensstil im
Vergleich zu Statinen bringt. Die meisten
Studien werden von Pharmafirmen
gemacht. Sie haben kein Interesse daran,
diese Frage zu beantworten. In einer Studie
mit Personen, die schon einen Herzinfarkt
hatten, sank das Risiko einer erneuten
solchen Erkrankung um rund 30 Prozent,
wenn sie sich mediterran ernahrten. Das
entspricht etwa dem, was man mit der
Einnahme eines Statins erzielen kann. Der

Lebensstil kdnnte also sehr wirksam sein.

Falschaussage: es gibt sehr wohl Studien,
welche den additiven Schutz durch Statine
auch bei gesundem Lebensstil,
insbesondere mediterrane Erndhrung und
Fitness, belegen %2751, auch betreffend
Biomarkers des kardiovaskularen Risikos ©2.
Das Pharmafirmen kein Interesse dran
haben, diese Fragen zu beantworten, ist
eine unbewiesene Behauptung. Dass der
gesunde Lebensstil eine Statinbehandlung
ersetzen kann, ist Wunschdenken. Zudem
leben altere Statin-Users gestinder % und
haben bessere Outcome-Daten mit Statinen
64 Auch Uberwiegen die positiven
Wirkungen die Nebenwirkungen in der
Regel deutlich .

Viele Menschen haben Ablagerungen In
den Arterien Man sieht das bei der
Ultraschall-Untersuchung Sollten sie
nicht besser einen Cholesterinsenker

nehmen?

Ab etwa 70 Jahren haben fast alle
Menschen Gefassablagerungen. Der
entscheidende Punkt ist, ob der
Cholesterinsenker Gefassverschliisse am
Herz oder im Hirn verhindert. Und da
brachten die Statine in den Studien keinen
Nutzen bei Personen tber 70 Jahre ohne
vorbestehenden Herzinfarkt oder

Schlaganfall.

Falschaussage: die Belastung der Arterien
mit Ablagerungen erhoht das Risiko fur
«Verschlisse» (gemeint sind
atherothrombotische Ereignisse): je mehr
Ablagerungen, desto hoher das Risiko 62,
Die Atherosklerose muss behandelt werden
273 womit auch die Atherosklerosemenge
reduziert wird und das Atherothrombose
Risiko sinkt "4, Die Messung der
Ablagerungen ist kosteneffektiv ">-’7 und

reproduzierbar 8. Die Aussage, dass
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Cholesterinsenker (Anm: also auch andere
als Statine) Gefassverschlusse (also
klinische Ereignisse wie Herz- und
Hirnschlag) ohne vorbestehenden
Herzinfarkt oder Schlaganfall nicht
verhindern wurden, ist falsch 3. Diabetes
mellitus Typ Il > 70 benétigen Statine *°, es
ware ein Kunstfehler, diese Personen nicht
zu behandeln. Generell wird empfohlen,
auch ab 70 Jahren bei einer
Lebenserwartung von > 2.5 Jahren Statine
einzusetzen 278, Allenfalls konnte man
diskutieren, ab 75 Jahren hochdosierte
Statine durch eine Kombination von niedrig
dosiertem Statin und Ezetimib zu

kombinieren 81,

Unterschlagene Informationen durch Frau Martina Frei im Interview

Begrindung Michel Romanens

Das Absetzen von Statinen war bei 75-
jahrigen Patienten in der Primarpravention
mit einem um 33 % erhdhten Risiko
verbunden, wegen eines kardiovaskularen
Ereignisses aufgenommen zu werden *°,
Sturzereignisse (als Marker ftr
Gebrechlichkeit) traten nicht haufiger unter
fortgesetzter Statinbehandlung auf (Tabelle
S5 in 30),

Diese wichtige Studie darf nicht
unterschlagen werden. Zudem ist das LDL-
Cholesterin der starkste Risikofaktor bis
Uber 80 Jahre fur Herzinfarkt und
Hirnschlag 38 und tiefere LDL-Werte sind bis
in das hdchste Alter mit Langlebigkeit

assoziiert 3.

Wie Prof. Rodondi Harry Roos in der SRF
Sendung Puls falsch tber sein
kardiovaskulares Risiko aufklart.

https://tcloud.docfind.ch/index.php/s/YEipea

Falschaussage: «Wenn Herr Roos nicht
rauchen wirde, ware sein kardiovaskulares
Risiko 8%>». Mai 2017 zur Sendung vom 8.

SEXt6LOLK

Mai 2017, unsere Eingabe (link) und dazu

gehdrender Bericht der Ombudsstelle.

Die Ausserungen in dieser Sendung zum
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Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse sind in
hdchstem Masse irrefihrend und wurden
der Behdrde SwissMedic am 09.07.2021
gemeldet. Prof. Rodondi erzéahlt in diesem
Videoausschnitt aus der Pulssendung vom
08. Mai 2017, dass ohne Rauchen das
kardiovaskulare Risiko des Patienten Harry
Roos in 10 Jahren mit 8% niedrig sei
(Zeitstempel 02:34: das Video wurde auf
Antrag von Nicolas Rodondi durch Youtube
gel6dscht. Deshalb hier der direkte Link zum
Video mit neuem Zeitstempel 12:15). Dabei
handelt es sich lediglich um das Risiko fur
Herzinfarkt, das Risiko fiir Hirnschlag wurde
unterschlagen, und der Patient Harry Roos
fuhlt sich damit in falscher Sicherheit. —
Meldung an SwissMedic

Mortensen negative risk factors

Erwahnt 2829,

Smarter medicine Empfehlung Statine stop
ab 70 nach Myokardinfarkt

43-45 Die Empfehlung ist falsch und existiert

unveréndert weiter - Meldung SwissMedic

Kosteneffektivitat der Statine bis 75 gemass
HTA BAG

Diese Information wurde ebenfalls mit Frau

Frei diskutiert und dann unterschlagen .

Falschinformation, dass Cholesterin ab 70
kein Risikofaktor mehr ist und man ihn

deshalb auch nicht behandeln muss.

Falsche Patienteninformation ist
Irrefihrung: Bei Deprescribing von
Statinen ab 70 steigt das LDL erneut auf
den Ausgangswert an. Dass ab 70 das
LDL-Cholesterin ein vernachlassigbarer
Risikofaktor sei, ist falsch. Es wird auch
unterschlagen, dass mit Statinen gegenuber
Placebo in randomisierten Studien das
Herzinfarkt-Risiko um rund 40% und das
Schlaganfall-Risiko um rund 25% reduziert
wird. Der Ausschnitt wurde am 23.06.2022
von Nicolas Rodondi bei Youtube geléscht.
Hier deshalb der direkte Link zum Video der

Stream Studie: https://www.statin-
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Es bestehen gemass Rechtsgutachten Prof.
Kieser auch legale Probleme betreffend

Deprescribing und Werbung daftr 2.

Nicht Erwahnung des KEK-Entscheids,
dass Prof. Rodondi bis 08.08.2022 auf die

Eingabe Romanens antworten muss.

Frau Frei hat trotz ausgedehntem Briefing
durch mich nach Vorliegen des Interviews
mit Prof. Rodondi mit mir keine
Rucksprache gehalten. Ich hatte sie dann
Uber den neuesten KEK-Entscheid

informiert 2.

Studien Design: um die Effekte von Statinen
auf die Ereignisraten zu studieren, sind
gemass der European Medical Agency
prospektive, randomisierte, doppelt
verblindete Superioritatsstudien notwendig.
Fir Personen ab 65 werden in den
nachsten Jahren 3 sehr grosse
Publikationen die bekannte Situation der
Wirkung der Statine im Alter weiter belegen
27_

o A Clinical Trial of STAtin Therapy for
Reducing Events in the Elderly
(STAREE): atorvastatin 40 mg
compared in healthy elderly people
(270 years) 4°

o Statins In The Elderly (SITE): RCT
on statin cessation in people 275

years 4
o Pragmatic Evaluation of Events And

Benefits of Lipid-lowering in Older
Adults (PREVENTABLE) (Recruiting
expected to start in September

2020) 8

Die Durchfiihrung einer Non-Inferiority

Studie, bevor superiority Studien publiziert

wurden, ist falsch.

Non-Inferiority Studien dirfen nicht mit
Placebo oder gar keiner Therapie
durchgefuhrt werden, es wird immer ein
aktiver Komparator verwendet (1). Placebo
kontrollierte Studien missen mit Superiority
Studien durchgefiihrt (European Medical
Agency), um klinisch und statistisch
relevante Effekte des aktiven Komparators
zu erkennen &,

«The objective of a non-inferiority trial is
sometimes stated as being to demonstrate
that the test product is not inferior to the
comparator. However, only a superiority trial
can demonstrate this.» Erst wenn die
Resultate der drei Superiority-Studien
bekannt sind, ware eine non-inferiority
Studie zu Uberlegen. Diese musste
allerdings weit mehr Personen erfassen als
die Stream-Studie und musste verblindet
durchgefuhrt werden, um Nebenwirkungen
der Statine ohne subjektives Bias zu

bestimmen.
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Strandberg review Statine sollten auch nach 75 Jahren nicht

abgesetzt werden, zudem sind die
Nebenwirkungen gegeniiber dem Schutz

von Herz- und Hirnschlag deutlich geringer
85
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