MedWiss.

Werden die Nebenwirkungen von Statinen uberschatzt?

Datum: 01.09.2026

Original Titel:
Statin use and dementia risk: A systematic review and updated meta-analysis

Kurz & fundiert

« Auftreten potenzieller Nebenwirkungen von Statinen: Uberbewertet?

o Uberpriifung von Statin-Nebenwirkungen anhand groRer randomisierter Studien

e Systematischer Review mit Metaanalyse von 123 940 Studienteilnehmern aus 19
randomisierten kontrollierten Studien

e Nur 4 von 66 gepruften Nebenwirkungen statistisch signifikant

« Signifikant haufiger unter Statinen: auffallige Lebertransaminasen, weitere
Leberfunktionsstorungen, Veranderungen der Urinzusammensetzung und Odeme

¢ Keine Hinweise aus verblindeten randomisiert-kontrollierten Studien auf einen kausalen
Zusammenhang mit kognitiven Beeintrachtigungen, Depressionen und Schlafproblemen

MedWiss - Ein grofer systematischer Review mit Metaanalyse individueller Daten aus
randomisiert-kontrollierten Studien zeigt, dass Statine nur mit wenigen bestatigten
Nebenwirkungen verbunden sind. Viele in Produktinformationen aufgefithrten Risiken
lassen sich demnach wissenschaftlich nicht belegen. Die Wissenschaftler empfehlen eine
Uberarbeitung der Arzneimittelinformationen.

In Produktinformationen zu Statinen werden verschiedene unerwiinschte Wirkungen aufgefiihrt, die
laut der Studienautoren eines aktuellen systematischen Reviews haufig auf nicht randomisierten und
nicht verblindeten Studien basieren und daher anfallig fur Verzerrungen sein konnen. Das Ziel ihrer
aktuellen Analyse war es, das Auftreten potenzieller Nebenwirkungen mithilfe anhand individueller
Teilnehmerdaten aus grofSen doppelblinden Studien zuverlassiger zu untersuchen.

Auftreten potenzieller Nebenwirkungen von Statinen: Uberbewertet?

In einem systematischen Review mit Metaanalyse individueller Patientendaten aus doppelblinden,
randomisierten, kontrollierten Studien wurde zunéachst eine umfassende Liste aller in den
»,Summaries of Product Characteristics” genannten unerwunschten Wirkungen fur 5 Statine
(Atorvastatin, Fluvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin und Simvastatin) erstellt. Eingeschlossen
wurden Studien mit mindestens 1 000 Menschen, einer Behandlungsdauer von mindestens 2 Jahren
und einem doppelblinden Vergleich zwischen Statin und Placebo oder zwischen intensiver und
weniger intensiver Statintherapie.
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Systematischer Review mit Metaanalyse tiber randomisierte, kontrollierte Studien zu
Nebenwirkungen bei 5 Statinen

Insgesamt wurden 19 Studien mit einem Vergleich von Statinen zu Placebo eingeschlossen (123 940
Teilnehmer; mediane Nachbeobachtungszeit 4,5 Jahre; Interquartilsabstand, IQR: 3,1 - 5,4).
Zusatzlich zu den bereits bekannten Effekten auf Muskelparameter und Diabetes waren nur vier der
66 weiteren unerwunschten Ereignisse, die Statinen zugeschrieben worden waren, nach Kontrolle
der False Discovery Rate (Fehlentdeckungsrate) statistisch signifikant. Dazu gehorten folgende
Parameter:

 Auffallige Lebertransaminasen: 783 Menschen unter Statin (0,30 % pro Jahr) vs. 556 unter
Placebo (0,22 % pro Jahr); Risk Ratio, RR: 1,41; 95 % Konfidenzintervall, KI: 1,26 - 1,57

e Weitere Leberfunktionsstorungen: 651 Menschen unter Statin (0,25 % pro Jahr) vs. 518 unter
Placebo (0,20 % pro Jahr); RR: 1,26; 95 % KI: 1,12 - 1,41; absoluter jahrlicher Uberschuss
0,13%

e Veranderungen der Urinzusammensetzung: 556 Menschen unter Statin (0,21 % pro Jahr) vs.
472 unter Placebo (0,18 % pro Jahr); RR: 1,18; 95% KI: 1,04 - 1,33

o Odeme: 3 495 Menschen unter Statin (1,38 % pro Jahr) vs. 3 299 unter Placebo (1,31 % pro
Jahr); RR: 1,07; 95% KI: 1,02 - 1,12

In Analysen von 4 Studien mit intensiver versus weniger intensiver Statintherapie zeigten sich
ebenfalls signifikante Zunahmen von Leberenzymstorungen, was auf einen moglichen
dosisabhangigen Effekt hinweist. Fiir Veranderungen der Urinzusammensetzung und Odeme
ergaben sich jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsintensitaten.

Neue Bewertung: Keine Evidenz fiir kausale Zusammenhange zwischen Statintherapie und
meisten Nebenwirkungen

Die Daten aus verblindeten randomisierten Studien liefern keine Evidenz fur kausale
Zusammenhange zwischen einer Statintherapie und den meisten in Produktinformationen genannten
Nebenwirkungen wie kognitiven Beeintrachtigungen, Depressionen, Schlafstorungen oder periphere
Neuropathien. Vor dem Hintergrund dieser Ergebnisse empfehlen die Autoren, die entsprechenden
Produktkennzeichnungen und offiziellen Informationsquellen zu uberarbeiten, damit Patienten und
Arzte fundierte Therapieentscheidungen treffen konnen.
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