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Rechnet sich der fruhe Rhythmuserhalt bei Vorhofflimmern?
Eine Wirtschaftlichkeitsanalyse aus der EAST - AFNET 4 Studie

Menschen mit Vorhofflimmern profitieren von einer frithen rhythmuserhaltenden
Therapie. Die europaweite EAST - AFNET 4 Studie belegte, dass im Vergleich zur iiblichen
Behandlung herz-kreislauf-bedingte Todesfalle, Schlaganfalle und andere Komplikationen
um 20 Prozent reduziert werden konnen. Wie hoch sind jedoch die Kosten der neuen
Behandlungsstrategie? Eine Wirtschaftlichkeitsanalyse ergibt: Die gesundheitlichen
Vorteile des frithen Rhythmuserhalts konnten mit akzeptablen Zusatzkosten erreicht
werden. Die Analyse wurde am 27.03.2023 im EP Europace Journal, einer Fachzeitschrift
der European Society of Cardiology (ESC), veroffentlicht [1].

Vorhofflimmern ist eine zunehmende Volkskrankheit. In Europa wird die Zahl der
Vorhofflimmerpatient:innen bis 2060 auf rund 18 Millionen steigen. Die Betroffenen haben ein
erhohtes Risiko fiir Schlaganfalle und andere schwere Komplikationen, die mit hohen Behandlungs-
und Pflegekosten einhergehen und zu einer zunehmenden finanziellen Belastung der
Gesundheitssysteme fithren werden.

Die EAST - AFNET 4 Studie (Early Treatment of Atrial Fibrillation for Stroke Prevention) belegt,
dass eine fruhe rhythmuserhaltende Therapie mittels Antiarrhythmika oder Katheterablation, wenn
sie im ersten Jahr nach der Diagnose Vorhofflimmern begonnen wird, die Prognose von Betroffenen
mit kardiovaskularen Risikofaktoren verbessert [2]. Eine fruhzeitige rhythmuserhaltende Therapie
mit Medikamenten und/oder Ablation fuhrte im Vergleich zur ublichen Behandlung zu weniger herz-
kreislauf-bedingten Todesfallen, Schlaganfallen und Krankenhausaufenthalten wegen
Verschlechterung einer Herzschwache oder akutem Koronarsyndrom. In der Studie wurden 2789
Patient:innen mit kiirzlich diagnostiziertem Vorhofflimmern (innerhalb eines Jahres nach Diagnose)
und kardiovaskularen Risikofaktoren in den beiden Studiengruppen ,fruher Rhythmuserhalt (early
rhythm control (ERC))“ und ,ubliche Behandlung (usual care (UC))“ uber einen Zeitraum von funf
Jahren behandelt und beobachtet.

LDer gesundheitliche Nutzen des fruhen Rhythmuserhalts ist erwiesen. Allerdings wurde die
Wirtschaftlichkeit der neuen Behandlungsstrategie bisher nicht tiiberprift. In der aktuellen Analyse
haben wir zum ersten Mal die Kosteneffektivitat der frithen rhythmuserhaltenden Therapie
gegenuber der Ublichen Behandlung untersucht.” erklart Sophie Gottschalk vom Institut fir
Gesundheitsokonomie und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE),
Hamburg.

Die Kosteneffektivitatsanalyse wurde anhand der Studiendaten der 1664 EAST - AFNET 4
Teilnehmer:innen aus Deutschland und aus Krankenversicherungsperspektive durchgefiihrt. Fir die
Berechnung der Kosten wurden die beiden Hauptkostenfaktoren Krankenhausaufenthalte und
Medikation berucksichtigt. Als MaRS fur den Behandlungseffekt wurden in der
Kosteneffektivitatsanalyse zum einen die Zeit bis zum Auftreten eines primaren Ereignisses (Tod,
Schlaganfall, Krankenhausaufenthalt wegen Verschlechterung einer Herzschwache oder akutem
Koronarsyndrom) und zum anderen die im Beobachtungszeitraum tberlebte Zeit herangezogen. Fir
beide Behandlungseffekte wurden sogenannte inkrementelle Kosteneffektivitatsrelationen (ICERs)
berechnet. Sie sind in der aktuellen Analyse ein Mal$ fiir die Zusatzkosten, die fiir ein zusatzliches
Jahr ohne kardiovaskulare Komplikationen beziehungsweise fur ein zusatzliches Lebensjahr
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aufgebracht werden miussen.

In manchen Gesundheitssystemen, beispielsweise in GrofSbritannien, dienen ICERs als
Entscheidungshilfe, ob eine neue Therapie vom Gesundheitssystem bezahlt werden soll oder nicht.
Die Entscheidung hangt dabei von der Zahlungsbereitschaft des Kostentragers fur die Erreichung
eines zusatzlichen Gesundheitseffektes ab. Die maximale Zahlungsbereitschaft fur den Gewinn eines
Lebensjahrs oder ein Jahr ohne kardiovaskulares Ereignis ist allerdings nicht klar definiert. Zudem
stellt die ICER nur einen Durchschnittswert dar, der mit statistischer Unsicherheit behaftet ist. Aus
diesen Grunden wurde in der aktuellen Analyse fur hypothetische Zahlungsbereitschaftswerte
berechnet, mit welcher Wahrscheinlichkeit eine frihe rhythmuserhaltende Therapie kosteneffektiv
ist.

Die Analyse zeigt: Fruher Rhythmuserhalt war mit durchschnittlichen Zusatzkosten von 1.924 Euro
verbunden. Daraus ergeben sich ICERs von 10.638 Euro pro zusatzlichem Jahr ohne Ereignis
beziehungsweise 22.536 Euro pro hinzugewonnenem Lebensjahr (s. Abbildung 1). Die
Unsicherheitsanalyse zeigte, dass hohe Wahrscheinlichkeiten fiir die Kosteneffektivitat der frithen
rhythmuserhaltenden Therapie zu hypothetischen Zahlungsbereitschaften von =55.000 Euro pro
ereignisfreiem Lebensjahr (=95%) bzw. pro hinzugewonnenem Lebensjahr (=80 %) erreicht werden
konnen.

Der wissenschaftliche Leiter der EAST - AFNET 4 Studie, Prof. Paulus Kirchhof, Universitares Herz-
und GefalSzentrum, UKE, Hamburg, fasst zusammen: ,Die gesundheitlichen Vorteile des fruhen
Rhythmuserhalts sind durch die EAST - AFNET 4 Studie, multiple Subanalysen und in weiteren
klinischen Datensatzen gut belegt. Diese Analyse legt nun nahe, dass die frihe rhythmuserhaltende
Behandlung im deutschen Gesundheitssystem moglicherweise zu akzeptablen Zusatzkosten erreicht
werden kann. Auch wenn eine Ubertragbarkeit innerhalb Europas plausibel erscheint, sind weitere
Analysen der Kosten einer fruhen rhythmuserhaltenden Behandlung in anderen Landern sinnvoll.”

Seit der Veroffentlichung des Hauptstudienergebnisses im Jahr 2020, wurden verschiedene
Subgruppenanalysen der EAST - AFNET 4 Studiendaten durchgefuhrt. Eine davon zeigte, dass der
in der EAST - AFNET 4 Studienpopulation erzielte klinische Nutzen der frithen systematischen
rhythmuserhaltenden Therapie unabhangig war von unterschiedlichen Behandlungsmustern bei den
antiarrhythmischen Medikamenten und der Ablation, die innerhalb der Leitlinien-Empfehlungen
angewandt wurden [3]. Andere Subgruppenanalysen belegten den Nutzen des frihen
Rhythmuserhalts fir Menschen mit Vorhofflimmern und Herzschwache [4], fur Menschen mit
asymptomatischem Vorhofflimmern [5], fiir unterschiedliche Formen des Vorhofflimmerns [6], fur
Menschen mit mehreren Begleiterkrankungen [7] und fur Menschen mit vorherigem Schlaganfall
[8). Der Sinusrhythmus wurde als entscheidender Faktor fur die Wirksamkeit der frithen
rhythmuserhaltenden Therapie identifiziert [9].

Die EAST-AFNET-4-Studie hat zahlreiche Partner in ganz Europa, darunter auch die European Heart
Rhythm Association (EHRA) der ESC.
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EAST - AFNET 4 Studie

EAST - AFNET 4 ist eine wissenschaftsinitiierte Studie, in der zwei unterschiedliche
Behandlungsstrategien bei Vorhofflimmern verglichen wurden. Die EAST - AFNET 4 Studie testete,
ob eine frithe und umfassende rhythmuserhaltende Therapie bei Patient:innen mit Vorhofflimmern
kardiovaskulare Komplikationen besser verhindert als die iibliche Behandlung.

Insgesamt 2789 Menschen mit frihem Vorhofflimmern (weniger als ein Jahr nach der ersten
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Diagnose) nahmen an der EAST - AFNET 4 Studie teil. Sie wurden von 2011 bis 2016 in 135
Kliniken und Praxen in elf europaischen Landern in die Studie eingeschlossen. Die
Studienteilnehmer:innen wurden einer der beiden Behandlungsgruppen ,fruher Rhythmuserhalt”
oder ,ubliche Behandlung” nach dem Zufallsprinzip zugeordnet (Randomisierung). Die Patient:innen
in beiden Gruppen erhielten eine leitlinienkonforme Therapie, bestehend aus der Behandlung ihrer
kardiovaskularen Begleiterkrankungen, Blutgerinnungshemmung und Frequenzregulierung.

Alle Patient:innen der Gruppe ,frither Rhythmuserhalt” erhielten nach der Randomisierung
zusatzlich Antiarrhythmika oder eine Katheterablation. Sobald bei einem Mitglied dieser Gruppe
Vorhofflimmern erneut auftrat, wurde die Therapie intensiviert mit dem Ziel, den normalen
Sinusrhythmus durch eine Katheterablation und/oder antiarrhythmische Medikamente
wiederherzustellen und moglichst dauerhaft zu erhalten.

Patient:innen der Gruppe ,ubliche Behandlung“ erhielten nur dann eine rhythmuserhaltende
Therapie, wenn diese notwendig war, um durch Vorhofflimmern verursachte Symptome zu bessern,
die trotz leitlinienkonformer frequenzregulierender Behandlung auftraten.

Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET)

Das Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. (AFNET) ist ein interdisziplinares Forschungsnetz, in dem
Wissenschaftler:innen und Arzt:innen aus Kliniken und Praxen deutschlandweit zusammenarbeiten.
Ziel des Netzwerks ist es, die Behandlung und Versorgung von Patient:innen mit Vorhofflimmern in
Deutschland, Europa und den USA durch koordinierte Forschung zu verbessern. Dazu fuhrt das
Kompetenznetz Vorhofflimmern e.V. wissenschaftsinitiierte klinische Studien (investigator initiated
trials = IIT) und Register auf nationaler und internationaler Ebene durch. Der Verein ist aus dem
vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) geforderten Kompetenznetz
Vorhofflimmern hervorgegangen. Seit Januar 2015 werden einzelne Projekte und Infrastrukturen
des AFNET vom Deutschen Zentrum fur Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) gefordert.

http://www.kompetenznetz-vorhofflimmern.de/
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