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Kommentar
Q Die COMPASS-Studie hat

tiberwiegend Bedeutung fiir
Kardiologen, die Patienten mit stabiler
koronarer Herzerkrankung betreuen,
sowie fiir Angiologen und Internisten,
die Patienten mit peripherer arte-
rieller Verschlusskrankheit haben.
Fiir Neurologen sind die Ergebnisse
relevant, da dies die erste grof3e Studie
darstellt, in der Patienten mit asympto-
matischen Carotisstenosen in einem

Schlaganfall

1Q

randomisierten Design behandelt wur-
den. Fiir diese Subpopulation zeigt sich
ebenfalls ein therapeutischer Nutzen
der Kombinationstherapie gegeniiber
der Monotherapie mit ASS, wobei die
Ergebnisse hier aufgrund der geringe-
ren Patientenzahlen nicht signifikant
sind. Ungeachtet dessen stellt die
Kombinationstherapie mit niedrig
dosiertem Rivaroxaban plus Acetylsa-
licylsdure eine Behandlungsalternative
fiir Patienten mit Arteriosklerose dar.

Frihe Therapie mit transdermalem
Glyceroltrinitrat: Die RIGHT-II-Studie

Prof. Dr. Hans-Christoph Diener, Essen
Mit einem Kommentar des Autors

Die Behandlung hypertoner Blutdruckwerte mit transdermalem
Glyceroltrinitrat bei Patienten mit akutem Schlaganfall auf dem Weg ins
Krankenhaus ist nicht wirksamer als eine Scheintherapie.

iele Patienten mit akutem

Schlaganfall haben erhéhte
Blutdruckwerte. Glyceroltrinitrat
(GTN) ist ein Vasodilatator, der
den Blutdruck senkt und wenige
Nebenwirkungen hat (aufler Kopf-
schmerzen). In einer Phase-II-Studie
im United Kingdom ergaben sich
Hinweise darauf, dass eine mogliche
frithe Therapie mit GTN bei Patien-
ten mit akutem Schlaganfall mogli-
cherweise die Prognose verbessert
[1]. Daher sollte jetzt in einer Studie
untersucht werden, ob GTN wirk-
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sam ist, wenn es bereits wiahrend des
Transports zum Krankenhaus trans-
dermal appliziert wird.

Studiendesign

Es handelt sich um eine multizen-
trische prospektive randomisierte
Studie, in die erwachsene Patienten
mit Schlaganfall innerhalb von vier
Stunden nach Beginn der Sympto-
matik aufgenommen wurden. Sie
mussten systolische Blutdruckwerte
von 125 mm Hg oder hoher auf-
weisen. Die Therapie erfolgte durch

Quelle
Sharma M, et al. Stroke outcomes in the COMPASS
trial. Circulation 2019;139:1134-45.
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Rettungssanititer im Krankenwagen
auf dem Weg zum Krankenhaus. Die
Patienten erhielten entweder einen
transdermalen Patch mit GTN oder
eine Scheinbehandlung. Die Evalu-
ation der Endpunkte erfolgte ver-
blindet. Der primire Endpunkt war
der funktionelle Outcome gemessen
mit der modifizierten Rankin-Skala
nach 90 Tagen. Die statistische Ana-
lyse umfasste zunéchst Patienten, bei
denen sich ein Schlaganfall oder eine
transitorische ischamische Attacke
(TIA) nach der Aufnahme im Kran-
kenhaus bewahrheitete, und in einem
zweiten Schritt alle Patienten, die in
die Studie eingeschlossen wurden.

Ergebnisse

Die Studie lief im United Kingdom
zwischen Oktober 2015 und Mai
2018. Insgesamt wurden 1149 Pati-
enten in die Studie aufgenommen
(Tab. 1). Die mediane Zeit zwischen
Schlaganfall und Randomisierung
betrug 71 Minuten. 597 Patienten

(52 %) hatten einen ischamischen
Insult, 145 (13 %) eine intrazerebra-
le Blutung, 109 (9 %) eine TIA und
297 (26 %) eine andere Diagnose als
Schlaganfall (z.B. stroke mimics). Die
Patienten waren im Mittel 74 Jahre alt
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Tab. 1. Studiendesign Right Il [nach The
RIGHT-2 Investigators 2019]

Erkrankung Schlaganfall

Studienziel Wirksamkeit eines
Glyceroltrinitrat-
Pflasters

Studientyp/ Randomisiert, Schein-

Design Therapie-kontrolliert

Patienten 1149 mit systoli-
schem Blutdruck tber
125 mm Hg
Intervention m Glyceroltrinitrat-
Pflaster

m Placebo-Pflaster

Wert auf der Rankin-
Skala nach 90 Tagen

Primarer
Endpunkt

und der systolische Blutdruck betrug
bei Einschluss in die Studie im Mittel
162 mm Hg.

Patienten, die GTN erhielten, hatten
einen um 5,8 mm Hg geringeren sys-
tolischen Blutdruck verglichen mit
der Gruppe, die Scheinpflaster erhielt.
Dieser Unterschied war statistisch
signifikant. In der Kohorte I, also bei

@)

Patienten mit Schlaganfall oder TIA,
ergab sich kein Unterschied in den
Werten der modifizierten Rankin-
Skala zwischen den beiden Thera-
piegruppen mit einem Odds-Ratio
von 1,25 (95%-Konfidenzintervall
[KI] 0,97-1,60; p=0,083). Auch in
der Intention-to-treat- Analyse, in die
alle Patienten aufgenommen wurden,
fand sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den beiden
Therapiegruppen. Dies galt ebenfalls
fiir die Mortalitat, die jeweils etwa 5 %
betrug, und andere sekundire End-
punkte.

Kommentar
Q Die Right-II-Studie wurde

basierend auf den Ergebnis-
sen einer kleineren Phase-II-Studie
geplant und durchgefiihrt, die zuvor
nahegelegt hatte, dass eine frithe
Behandlung mit GTN bei Patienten
mit akuten Schlaganfall und erhéhten
Blutdruckwerten moglicherweise
wirksam ist [1]. Dies hat sich in

;
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dieser sehr gut organisierten Stu-
die nicht bewahrheitet. Die Studie
zeigt allerdings, dass es moglich ist,
randomisierte Therapiestudien mit
Rettungssanititern durchzufiihren.
Die Untersuchung reiht sich in die
in der Zwischenzeit grofle Zahl von
Studien ein, die alle zeigen, dass eine
Blutdrucksenkung in der Akutphase
des Schlaganfalls keine therapeutische
Wirkung hat.

Quelle

RIGHT-2 Investigators. Prehospital transdermal glyc-
eryl trinitrate in patients with ultra-acute presumed
stroke (RIGHT-2): an ambulance-based, randomised,
sham-controlled, blinded, phase 3 trial. Lancet

2019, published online February 6; http://dx.doi.
0rg/10.1016/S0140-6736(19)30 194-1.
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