Anmerkungen zur
epidemiologischen ,,Superpille*

Errechnete Reduktion von ischdmischen Herzerkrankungen um 88 Prozent und von

Schlaganféllen um 80 Prozent

von Gunter Hopf*

wei Epidemiologen schlagen
Zim British Medical Journal

(BMJ) vor, dass alle Men-
schen Gber 55 Jahre und zusétzlich
alle Patienten mit kardiovaskularen
Erkrankungen eine so genannte
,»Polypill“ mit 6 Inhaltsstoffen ein-
nehmen sollten, um schwerwiegen-
den Herzerkrankungen und Schlag-
anféllen vorzubeugen (1). Dies war
den Herausgebern sogar ein prinzi-
piell zustimmendes Editorial wert
2).

Bereits im Mittelalter wollten die
Menschen langer leben, dabei aber
nicht alt werden. Findige Pharma-
zeuten schufen damals das Allheil-
mittel ,,Theriak®, eine vielfaltige,
zum Teil regional variierende Mi-
schung gepulverter Pflanzenbe-
standteile mit Wirkung unter ande-
rem auf Herz und Kreislauf, Magen,
Leber und Galle, Niere und Dick-
darm, zur Therapie und auch zur
Vorbeugung.

In vielen Herstellungsvorschrif-
ten von Theriak war auch Opium
enthalten, das bei Patienten fiir den
ndtigen Abstand zur jeweiligen Er-
krankung bzw. bei Gesunden zu ei-
ner entspannten Grundhaltung
fUhrte. Bis in die heutige Zeit exis-
tieren auf ahnlicher Basis in vielen
Apotheken selbst hergestellte Tink-
turen, Elixire und arzneiliche Weine
als Eigenspezialitaten (zum Beispiel
»Elixier ad longam vitam*), wobei
heutzutage Ethylalkohol die Rolle
des Opiums Ubernimmt.

Nun sind mittelalterliche Mixtu-
ren nicht direkt vergleichbar mit
den theoretischen Erwagungen der
beiden Epidemiologen, die immer-

hin Arzneistoffe in einer Pille zu-
sammenmischen wollen, deren
Wirksamkeit in vielen wissenschaft-
lichen Studien nachgewiesen wurde
(bis auf die Folsauregabe, deren Ef-
fekt zumindest in der Primérpra-
vention noch kontrovers beurteilt
wird). Das verbessert den gewahl-
ten Ansatz jedoch nur wenig, Poly-
pragmasie ist beides.

Die statistischen Berechnungen
der Autoren scheinen nur bedingt
schliissig, zum Beispiel:

Statt der angegebenen hohen re-

lativen Risiken ware die Angabe

von absoluten Risiken von Vor-
teil.

Der Anstieg des Blutdruckes und

der auftretenden Todesfélle ist

nicht linear korreliert.

Cholesterinsenkung bei Patien-

ten mit hohen Spiegeln ist nicht

vergleichbar mit der bei Gesun-
den.

Ein additiver Effekt der verschie-

denen Arzneistoffe in Kombina-

tion ist nicht nachgewiesen.

Interaktionen zwischen den ein-

zelnen Arzneistoffen machen ei-

ne Addition der in separaten Stu-
dien nachgewiesenen Risikore-

duktion der Einzelsubstanzen

wenig plausibel.
Die Praventionserwagungen blei-
ben Hypothesen und entsprechen
nicht der Komplexitat kardiovasku-
larer Erkrankungen. Das Vorgehen
ist vergleichbar mit dem jahrelang
behaupteten theoretischen kardio-
vaskul&ren Benefit einer langjahri-
gen Hormontherapie nach der
Menopause und wohl auch mit dem
derzeit theoretisch berechneten Be-
nefit der MaRBnahmen zur Friher-
kennung des Brustkrebses der Frau
oder des Prostatakarzinoms beim
Mann. Erfolgsraten von 88 Prozent
(bei ischamischen Herzerkrankun-
gen) beziehungsweise 80 Prozent
(bei Schlaganféllen) allein durch ei-
ne medikamentdse Therapie schei-
nen selbst bei Personen mit Gefal-
erkrankungen Ubertrieben, ganz zu
schweigen von der Anwendung bei
Gesunden Uber 55 Jahren. Erfah-
rungen in der Therapie des Diabetes
Typ 2 mit multiplen gleichzeitigen
Behandlungsansétzen sprechen von
einer maximal moglichen Risikore-
duktion um 50 Prozent (3).

Folgende allgemeine Erwagun-
gen wurden zu wenig berucksichtigt:

Tabelle 1: Zielvorstellungen und Inhaltsstoffe der geplanten ,Superpille“:

nisten, Kalziumkanalblocker)

- Homocysteinsenkung um 3 pmol/I:
Folsaure 0,8 mg/d

- Aggregationshemmung:

- Cholesterinsenkung um 1,8 mmol/I (70 mg/dl):
ein Cholesterinsynthesehemmer (,Statin“), angegeben Atorvastatin 10 mg/d,
Simvastatin 40 mg abends oder 80 mg morgens

- Blutdrucksenkung um 11 mmHg diastolisch:
3er-Antihypertensivakombination in halber Standarddosierung (Auswahl aus den
Stoffgruppen Thiazide, Betablocker, ACE-Hemmer, Angiotensin II-Rezeptor Antago-

Acetylsalicylsaure in niedriger Dosierung 50 -125 mg/d
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Die berechneten Risikoreduktio-
nen beziehen sich nur auf die je-
weilige Studienpopulation, die
mit der Zusammensetzung der
Bevdlkerung nicht identisch ist.
Anerkannter medizinischer Stan-
dard — zumindest in den Empfeh-
lungen unabhéngiger Sachver-
standiger — ist eine individuelle
Arzneimitteltherapie, unter Be-
ricksichtigung der Auspragung
der jeweiligen individuellen Risi-
kofaktoren und des individuellen
Ansprechens auf ein Medika-
ment. Arzte und Arztinnen be-
handeln Patienten und nicht ,,die
Bevolkerung®.

Die Compliance der Patienten
wurde vorausgesetzt. Bei der
Therapie von Patienten mit kar-
diovaskularen Erkrankungen ist
ein korrektes Einnahmeverhal-
ten ein ungel6stes Problem. Bei
gesunden Menschen  ohne
Krankheitssymptome wird The-
rapietreue noch seltener zu beob-
achten sein.

Schwerwiegende unerwinschte
Wirkungen (UAW) sind bei den
lange bekannten Wirkstoffen
zwar selten, aber nicht auszu-
schlief3en. Die angegebenen Inzi-
denzen von leichten UAW wur-
den aus klinischen Studien hoch-
gerechnet und beriicksichtigen
erhebliche Dunkelziffern und
mogliche Reaktionen von Ge-
sunden nicht. Als Beispiele seien

cker bedingte Miudigkeit er-
wéhnt: Jeder Gesunde wird sich
bei Auftreten dieser Symptome
weigern, die Superpille weiter
einzunehmen.

Der generellen Behauptung, das
eine 3-er Kombination niedrig
dosierter Antihypertensiva weni-
ger UAW zur Folge hat, muss
deutlich widersprochen werden:
zum Beispiel Uberempfindlich-
keitsreaktionen sind unabhéngig
von der Dosis.

Die Einnahmeempfehlung einer
Superpille zur Pravention kar-
diovaskularer Erkrankungen for-
dert das unkritische Pillenschlu-
cken in der Bevolkerung und
suggeriert, dass jeder ab einem
Alter von 55 Jahren krank ist und
eine Pille einnehmen muss. Alle
Empfehlungen fir eine gesunde
Lebensweise werden relativiert.
Wann werden Forderungen nach
Zusétzen zur Superpille laut? Se-
nilen Demenzen, depressiven
Verstimmungen, Diabetes, Kno-
chenbriichen, Knorpelschaden,
sollte beispielsweise ebenfalls
medikamentds vorgebeugt wer-
den — nicht zuletzt den Magen-
verstimmungen, verursacht
durch die Einnahme unzahliger
Arzneistoffe.

Resiimee

In einem Leserbrief zu dieser Pu-

tion der Mortalitat erwahnt — nicht
geboren zu werden.

Fur einige Patienten mit kardio-
vaskuldaren Erkrankungen konnte
die ,,Superpille* jedoch von Vorteil
sein. Eine Kombination einzelner
Komponenten gilt bereits heute als
"State of the art". Wenn jedoch jede
Person Uber 55 Jahre diese Arznei-
stoffe einnehmen soll, so ware ein
Zusatz in der Nahrung des entspre-
chenden Personenkreises wie etwa
in Altenheimen praktischer. Die
»Strategie” erinnert an dirigistische
MaRnahmen zur Erhéhung der
»Volksgesundheit“, beschert den
»Shareholders* der entsprechenden
Hersteller ungeahnte Gewinne und
widerspricht einer medizinisch sinn-
vollen Anwendung wirksamer Arz-
neimittel.

Es kdonnte aber auch sein, dass
die Herausgeber des angesehenen
BMJ diese fir die medizinische
Praxis wenig hilfreiche und fraglich
ernst zu nehmende Studie publi-
ziert haben, um eine Vielzahl von
kritischen Leserbriefen zu provo-
zieren. lhre Erwartungen wurden
erfullt.
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