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Stellungnahme von Heinen+LOwenstein zur dringenden
Sicherheitsinformation von ResMed Ltd. zur ASV-Therapie

Mitteilung eines erhdhten kardiovaskularen Todesrisikos bei Adaptiver Ser-
voventilations-Therapie (ASV) fur Patienten mit symptomatischer Herzinsuf-
fizienz und verringerter Auswurfleistung innerhalb der SERVE-HF-Studie
(ResMed)

Die SERVE-HF-Studie wurde von ResMed initiiert, um wissenschaftlich zu untersuchen, ob eine
Behandlung méaBiger bis schwerer pridominant zentraler Schlafapnoe mit Adaptiver Servoventilati-
on (Resmed Auto Set CS, ASV) die Mortalitdt und Morbiditét bei Patienten mit symptomatischer
chronischer Herzinsuffizienz zusétzlich zu optimierter medizinischer Versorgung senken kann.

Im Rahmen einer vorldufigen Datenanalyse musste nun festgestellt werden, dass eine Ubersterb-
lichkeit im Therapiearm der Studie aufgetreten ist, diese Aussage bezieht sich gemaf3 des Studien-
protokolls ausschlieBlich auf Patienten mit symptomatisch-chronischer, systolischer Herzinsuffizi-
enz (NYHA 2-4) und reduzierter linksventrikuldrer Auswurfleistung (LVEF <45%), die in der Stu-
die mit adaptiver Servoventilation therapiert wurden. Dieses negative Studienergebnis ist insofern
iberraschend, als dass zahlreiche wissenschaftliche Untersuchungen bislang auch in dieser Patien-
tengruppe positive Effekte zeigten.

ResMed hat darauthin eine dringende Sicherheitsinformation an alle Handler von Auto Set CS-
Geriten versendet, welche umgehend von diesen zu verdffentlichen ist. GemaR dieser Sicherheitsin-
formation sind alle Arzte, die in der Vergangenheit Auto Set CS-Gerite verordnet haben, vom Pro-
vider bzw. Héndler zu kontaktieren und diesen diese Sicherheitsinformation kenntlich zu machen.
Die Arzte wiederum sind im Wortlaut aufgerufen, "alle Patienten zu identifizieren und neu zu beur-
teilen, die an symptomatisch-chronischer, systolischer Herzinsuffizienz mit reduzierter Auswurf-
leistung leiden und die derzeit mit ASV-Geréten therapiert werden, mit dem Ziel, die ASV-
Therapie dringend abzusetzen."

Heinen+Lowenstein wird aufgrund der dargestellten Sicherheitsrisiken in der SERVE-HF-Studie
unverziiglich alle von ResMed geforderten Mallnahmen durchfiihren, um die groBtmogliche Patien-
tensicherheit zu erreichen. Wir werden daher alle Arzte, die in der Vergangenheit ResMed Auto Set
CS-Gerite verordnet haben, in der geforderten Weise informieren und diese bei der Identifikation
der Patienten vollumfénglich unterstiitzen. Dariiber hinaus werden wir alle Patienten entsprechend
informieren, welche mit einem ResMed Auto Set-CS Gerit therapiert werden und bei welchen uns
der urspriingliche verordnende Arzt nicht bekannt ist. Heinen+L&wenstein wird jedoch keine Pati-
enten zur Beendigung der Therapie auffordern, da diese Entscheidung nur von dem behandelnden
Arzt getroffen werden kann. Wir sind uns der Tatsache bewusst, dass die von ResMed geforderten
MaBnahmen bei einer Vielzahl von Patienten in eine Therapie eingreifen konnen, die moglicher-
weise vom behandelnden Arzt aktuell als klinisch erfolgreich bewertet wird.

Heinen+Lowenstein mochte ferner betonen, dass derzeit keine vergleichbaren Sicherheitsrisiken
bekannt sind fiir Patienten mit prddominant obstruktiver Schlafapnoe bzw. fiir Patienten mit ander-
weitiger maschineller Atemmaskentherapie.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) priift derzeit zusammen mit den
beiden anderen Herstellern von Gerdten zur ASV-Therapie (Philips Respironics und Weinmann)
und den medizinischen Fachgesellschaften, ob die Ergebnisse der SERVE-HF-Studie von ResMed
auch auf andere Gerite iibertragen werden miissen. Sollte sich hieraus ein neuer Sachstand ergeben,
so wird Heinen+Lowenstein darauf umgehend reagieren.
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