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Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme ei-
nes Statins beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie. Die meisten
Menschen wiirden grundsatzlich von der
Einnahme eines Statins profitieren, die arzt-
liche Verschreibung erfolgt aber in Zusam-
menschau der individuellen Risikofaktoren
und Medikamente.

- Wenn Sie keine Nebenwirkungen bemerken
und keine Herz-Kreislauf-Komplikation er-
leiden, wenden Sie sich an Ihre Arztin oder
Ihren Apotheker und teilen Sie ihm dies mit.
Das héchste Ziel Ihrer Arzte wire damit er-
reicht!
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WReNOUEWN

1. Was sind Statine?

Statine sind Arzneimittel, die bei erhohten
Cholesterinwerten zum Schutz vor Herz-
kreislauferkrankungen oder deren Voran-
schreiten eingesetzt werden. Statine bewir-
ken eine Senkung des sogenannten LDL-
Cholesterins, welches eine Untergruppe
des im Blut messbaren Cholesteringehalts
darstellt und auch als das ,schlechte Cho-
lesterin” bezeichnet wird. Das ,schlechte”
am LDL-Cholesterin ist seine Wirkung auf
die BlutgefaRe: Ein erhéhtes LDL-Choleste-
rin fihrt mit der Zeit zu Verkalkungen der
GefaBe, der sogenannten Atherosklerose.
Diese wiederum kann im weiteren Verlauf
zu Verengungen oder sogar Verschlissen
der BlutgefaRe fuihren, was je nach Lokalisa-
tion Herzinfarkte, Schlaganfille oder Bein-
gefaRverschliisse nach sich ziehen kann.
Diese Ereignisse bilden auch heute noch un-
angefochten und geschlechterunabhangig
die haufigste Todesursache hierzulande.

Nicht-Rauchen, regelméaRige Bewegung und
ein normales Korpergewicht fordern ein
langes und gesundes Leben. Sehr hohe LDL-
Cholesterinwerte sind in aller Regel erblich
bedingt und kdnnen durch einen gesunden
Lebensstil nur unzureichend beeinflusst
werden, da der GroRteil des Cholesterins
(ca. 80%) vom Korper selbst produziert
wird und nur etwa ein Fiinftel mit der Nah-
rung aufgenommen wird.

Die gute Nachricht ist: Eine deutliche Sen-
kung des LDL-Cholesterins kann mithilfe der
taglichen Einnahme eines Statins erreicht
werden. Dadurch wiederum wird das Risiko
fiir die Entwicklung oder das Voranschrei-
ten der GefaRverkalkungen gesenkt. Es kon-
nen somit effektiv Herzinfarkte, Schlagan-
falle und Beinarterienverschliisse verhin-
dert und das Leben verldangert werden.

Anwendungsgebiete

Statine werden eingesetzt bei:

- Patienten, die bereits einen Herzin-
farkt oder Schlaganfall erlitten haben
oder an der peripheren arteriellen Ver-
schlusskrankheit (,Schaufensterkrank-
heit“) leiden, um das Risiko fiir das Vo-
ranschreiten der Erkrankung mit mog-
licher Todesfolge zu verringern.

- Menschen mit hohem LDL-Cholesterin
(,Hypercholesterinamie”) oder ande-
ren Risikofaktoren fiir Atherosklerose.
Dazu zdhlen z. B. Bluthochdruck, die
Zuckerkrankheit (Diabetes), eine chro-
nische Nierenerkrankung und ein er-
hohtes Lipoprotein(a).

Nutzen der Statine
Statine zdhlen zu den am besten untersuch-
ten Medikamenten liberhaupt.

Seit Anfang der 1990er Jahr wurden mehr
als 28 streng kontrollierte Studien mit Stati-
nen durchgefiihrt, an denen tber 190.000
Patienten teilnahmen. Auf Grundlage dieser
Studien ist es wissenschaftlich unumstrit-
ten, dass durch die Senkung des LDL-Cho-
lesterins mit Statinen die Entwicklung und
das Voranschreiten der Atherosklerose und
damit Herzinfarkte und Schlaganfille ver-
hindert werden kénnen — beides oft ein-
schneidende Ereignisse. Der Einsatz von
Statinen hat maligeblich dazu beigetragen,
die Sterblichkeit an Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen zu senken.

Welchen konkreten Nutzen kann man nun
erwarten, wenn man ein Statin einnimmt?
Dies hangt maRgeblich davon ab, wie groR
das personliche Risiko ist, eine athero-
sklerotische Herz-Kreislauf-Erkrankung zu

entwickeln. Um dieses Risiko einzuschat-
zen, wurden u. a. Risikorechner entwickelt,
die anhand von bekannten Risikofaktoren
angeben, mit welcher Wahrscheinlichkeit
man in einem bestimmten Zeitraum (meis-
tens innerhalb der nachsten 10 Jahre) ein
todliches oder nicht-todliches Herz-Kreis-
lauf-Ereignis erleidet. Zu diesen Risikofakto-
ren gehoren u. a. ein zu hoher Blutdruck,
die Zuckerkrankheit, eine chronische Nie-
renschwache, das Zigarettenrauchen, und
natirlich ein zu hohes LDL-Cholesterin.
Weiterhin wird die Veranlagung fir diese
Artvon GefaRerkrankung vererbt —wenn El-
tern oder Geschwister bspw. friihzeitig ei-
nen Herzinfarkt erlitten haben, ist auch das
eigene Risiko liber die genannten Risikofak-
toren hinaus erhoht, im Verlauf des Lebens
einen Herzinfarkt zu erleiden.

Wenn das Herz-Kreislauf-Risiko sehr gering
ist, dann macht z. B. die Halbierung dieses
Risikos durch Einnahme eines Statins einen
nicht so entscheidenden Unterschied. Wird
ein Herzinfarktrisiko von 60 % jedoch hal-
biert und damit auf 30 % gesenkt, dann
macht das einen erheblichen Unterschied.
Es leuchtet ein, dass man umso mehr von
der Behandlung mit einem Statin profitiert,
je hoher das eigene Risiko ist. Weil Patien-
ten, die bereits gefaBkrank sind (also bspw.
bereits einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
erlitten haben), ein besonders hohes Risiko
fiir ein erneutes Ereignis haben, ist es bei
ihnen besonders wichtig, auf eine gute Ein-
stellung der LDL-Cholesterin-Werte zu ach-
ten, denn sie profitieren davon am meisten.
In internationalen Leitlinien werden zur
Vereinfachung Zielwerte fiir das LDL-Cho-
lesterin empfohlen, an denen man sich gut
orientieren kann.

Weitere detaillierte Informationen zur Sen-
kung des kardiovaskuldren Risikos durch
Statine finden sich im Anhang dieses Bei-
packzettels.

Dosierung & Einnahme

Die genaue Dosierung wird von lhrer Arztin
oder ihrem Arzt festgelegt. Statine werden
in der Regel einmal taglich eingenommen,
bevorzugt abends, da die abendliche Ein-
nahme éalterer Vertreter der Statine wirksa-
mer ist. Modernere Statine wie Atorvastatin
und Rosuvastatin kdnnen aufgrund der lan-
geren Wirkungsdauer auch problemlos
morgens eingenommen werden. Die meis-
ten Menschen finden es einfacher, morgens
an die Einnahme zu denken. Versuchen Sie
die Einnahme an eine tagliche Handlung
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wie bspw. das Zahneputzen zu knipfen, um
sie nicht zu vergessen. Alle Statine kdnnen
mit oder ohne Nahrung eingenommen wer-
den.

Mogliche Nebenwirkungen

Sorgen Sie sich vor Nebenwirkungen? Eine
umfassende Auflistung aller im Rahmen der
Zulassungsstudien  beschriebenen  Be-
schwerden und der moglichen Nebenwir-
kungen finden Sie im gesetzlich vorge-
schriebenen Beipackzettel. Diese Auflistung
erfolgt aufgrund des zeitlichen Zusammen-
hanges zwischen Medikamenteneinnahme
und der dokumentierten Beschwerden und
nicht unbedingt aufgrund eines ursachli-
chen Zusammenhangs.

Stellen Sie sich einmal vor, Sie wiirden ein
Auto kaufen und wiirden dabei im Kaufver-
trag alle moglichen Arten eines Unfalles bis
hin zum Tod lesen — wiirden Sie dann den-
noch fahren wollen? Wenn Sie nicht der
Meinung waren, dass der Nutzen das Risiko
Uberwiegt, wiirden Sie sicherlich niemals
einsteigen. Genauso ist es in der Medizin —
Ihre Arztin oder Ihr Arzt verschreibt lhnen
ein Medikament nur dann, wenn er der
Uberzeugung ist, dass der Nutzen den po-
tentiellen Risiken klar Gberlegen ist. Und
das ist gerade im Fall der Statine beim ganz
Gberwiegenden Teil der Patienten der Fall.

Wie andere Medikamente kdnnen auch Sta-
tine selten Nebenwirkungen verursachen.
Typische Nebenwirkungen sind:

- Muskelschmerzen (bei < 10 %). Inte-
ressant ist in dem Zusammenhang,
dass bei 90 % der Patienten mit Mus-
kelschmerzen wdhrend der Behand-
lung mit einem Statin nicht das Statin
die Beschwerden ausgelost hat, son-
dern die Einnahme der Tablette an sich
(sog. Nocebo-Effekt). Das weiR man
aus Studien, in denen Patienten mit
solchen Beschwerden nicht wussten,
ob sie ein Statin oder ein Scheinmedi-
kament (Placebo) einnahmen.

- Selten Anstieg der Leberwerte — dies
Uberpriift Ihre Arztin oder Ihr Arzt
nach Behandlungsbeginn oder Steige-
rung der Dosierung. Haufig wird erst
ein > 3facher Anstieg als relevant ein-
gestuft.

- Gering erhohtes Risiko, die Diagnose
Diabetes zu bekommen. Dies betrifft
nur Patienten, die vor Behandlungsbe-
ginn bereits erhdhte Blutzuckerwerte
aufwiesen. Genau diese Personen pro-
fitieren besonders stark von Statinen.

Sprechen Sie mit Ihrem behandelnden Arzt,
wenn Sie Nebenwirkungen vermuten. Im
»,nhormalen” Beipackzettel werden Sie noch
viele andere Nebenwirkungen finden, die
aber hadufig mit der Einnahme des Statins
nichts zu tun haben.

Wechselwirkungen

Statine kdnnen mit anderen Medikamenten

wechselwirken, darunter:

- Bestimmte Antibiotika

- einige Blutverdiinner

- andere Cholesterinsenker

- Grapefruitsaft (kann die Wirkung von
Statinen verstarken)

Es ist wichtig, Ihren Arzt Uber alle Arzneimit-

tel und sonstige (auch frei verkaufliche) Pro-

dukte zu informieren, die Sie einnehmen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen

Wie bei allen Medikamenten gibt es auch

bei der Therapie mit Statinen Besonderhei-

ten zu berucksichtigen:

- Vor der Einnahme von Statinen sollten
Leber- und Nierenfunktion Uberprift
werden, um die richtige Dosierung
festzulegen.

- Wahrend der Behandlung sollten re-
gelmaRige Blutuntersuchungen erfol-
gen, um den Cholesterinspiegel zu
liberwachen; bei guter Einstellung ist
dies einmal pro Jahr ausreichend.

- Frauen sollten auf eine Verhiitung ach-
ten. Statine sind wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit rein formal nicht zu-
gelassen, da man keine Studie dazu
durchgefiihrt hat. Es gibt jedoch keine
Hinweise fiir eine schadigende Wir-
kung der Statine auf das Ungeborene.

- Bei Patienten mit Leber- oder Mus-
kelerkrankungen muss die Behandlung
mit Vorsicht erfolgen.

Missverstiandnisse & Geriichte

Es gibt viele Missverstandnisse und Ge-
rlichte Uber Statine, die Unsicherheit oder
Bedenken hervorrufen kénnen. Hier sind
die haufigsten:

,Statine verursachen hdufig schwere Mus-
kelprobleme.”

Bewertung: Stark Ubertrieben, aber nicht
vollig falsch.

Fakten: Statine kdnnen in seltenen Fallen
Muskelschmerzen verursachen (,Myopa-
thie“). Schwerwiegende Muskelprobleme
wie die sogenannte Rhabdomyolyse (Auflo-
sung von Muskelzellen) treten extrem sel-

1.
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ten auf (bei weniger als 2 von 100.000 Pati-
enten). Leichte Muskelschmerzen werden
von etwa 5-10 % der Patienten beschrie-
ben, sind aber in den meisten Fallen mild
und verschwinden nach Absetzen des Medi-
kaments wieder, ohne bleibende Schiden
zu hinterlassen. Nicht selten haben Muskel-
schmerzen mit dem Statin auch gar nichts
zu tun (lhr Arzt wird immer andere Ursa-
chen der Beschwerden bedenken). Eine ge-
nerelle Unvertraglichkeit von Statinen ist
laut einer groRen Untersuchung von Gber 4
Millionen Patienten selten: dort haben tGber
90 % der Patienten die Statine vertragen.!

Fazit: Muskelbeschwerden sind moglich,
aber die Vorteile Gberwiegen in den aller-
meisten Fallen klar die Risiken.

»Statine verursachen Leberschdden.”
Bewertung: Ubertrieben.

Fakten: Statine konnen in ausgewahlten Fal-
len zu einem Anstieg der Leberenzyme fiih-
ren, was auf eine Beeintrachtigung der Le-
berfunktion hindeutet. In der Praxis entwi-
ckeln jedoch nur sehr wenige Patienten
(<1%) tatsachlich relevante Erhéhungen
der Leberwerte. Eine Leberschadigung ist
noch seltener. Routineiberprifungen der
Leberwerte sind sogar mittlerweile nicht
mehr zwingend erforderlich, da das Risiko
als zu gering eingeschatzt wird. Sie werden
aber aus Uberwiegend historischen Griin-
den weiterhin durchgefiihrt, sodass eine
mogliche Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion erkannt und die tatsachliche Ursache
ermittelt werden kénnte. In nicht wenigen
Fallen ist namlich gar nicht das Statin die Ur-
sache. Bei der Fettlebererkrankung, die mit
erhohten Leberwerten einhergehen kann,
sind Statine sogar ginstig!

Fazit: Das Risiko schwerer Leberschaden ist
duBerst gering.

,Statine beeintrdchtigen das Geddchtnis
und verursachen Demenz.”

Bewertung: Nicht korrekt.

Fakten: In groBen Studien kénnten keine
belastbaren Beweise fiir ein erhdhtes De-
menzrisiko durch Statine gefunden werden.
Im Gegenteil, es gibt Hinweise, dass Statine
iber die Verhinderung von Durchblutungs-
storungen moglicherweise sogar vor Ge-
dachtnisstérungen und Demenz schiitzen
konnten.

Fazit: Es gibt keinen tberzeugenden Nach-
weis, dass Statine Demenz verursachen.
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»Statine sind nicht notwendig, wenn man
seinen Lebensstil dndert.”

Bewertung: Teilweise wahr, aber irrefiih-
rend.

Fakten: Lebensstilanderungen wie ein
Rauch-Stopp, Gewichtsreduktion und kor-
perliche Aktivitat sind essenzielle MalRnah-
men zur Senkung des Herz-Kreislauf-Risikos,
denn sie wirken sich positiv auf den Blut-
druck, den Blutzucker und die so genannten
Triglyzeride aus (eine andere Sorte von Fett-
werten im Blut). Die Cholesterinwerte spre-
chen auf MaRnahmen eines gesunden Le-
bensstils und gesunde Erndhrung haufig al-
lerdings nur unzureichend an (Absenkung
<10 %). Grund dafir ist, dass der Choleste-
rinspiegel genetisch bedingt vorrangig Gber
die korpereigene Produktion definiert ist
(etwa 80 %). Um das LDL-Cholesterin und
damit das Herz-Kreislauf-Risiko ausreichend
zu senken, ist vor allem bei genetisch be-
dingt stark erhohten Cholesterinwerten
und bei bereits vorhandener GefdaRerkran-
kung ein Statin die wirksamste MalRnahme.

Fazit: Lebensstilanderungen sind essenziell,
aber ihre positiven Effekte lassen sich nicht
am Cholesterin-Spiegel Statine
sind bei Risikopersonen notwendig, um
eine ausreichende Senkung des LDL-Choles-
terins zu erzielen und zukinftige bzw. wei-
tere Herzinfarkte, Schlaganfalle und Beinar-
terienverschlisse zu verhindern.

ablesen.

,Statine erhéhen das Risiko fiir Diabetes.”

Bewertung: Teilweise wahr, aber das Risiko
wird Ubertrieben.

Fakten: Statine fiihren zu einer minimalen
Erhdhung des Blutzuckerspiegels (Unter-
schied beim Einzelnen hdufig im Labor gar
nicht feststellbar). Wenn bereits erhohte
Blutzuckerwerte vorliegen (aber noch kein
Diabetes) und eine genetische Neigung be-
steht, kann diese geringe weitere Erh6hung
des Blutzuckers dazu fihren, dass der
Grenzwert fiir den Langzeitzucker Uber-
schritten und die Diagnose ,Diabetes” ge-
stellt wird — das Statin ist hier allenfalls das
,i-Tupfelchen”. Die verschiedenen Statine
unterscheiden sich darin, wie stark sie den
Blutzucker erhéhen. Ihr Arzt wahlt daher
ein zu lhnen passendes Statin aus. Das Ri-
siko fur die Auslésung eines Diabetes durch
ein Statin ist jedoch insgesamt gering und in
jedem Fall geringer als der Nutzen der Sta-
tine in der Vorbeugung von Herzinfarkten
und Schlaganfdllen. Wichtig: Gerade Patien-
ten mit schlechten Blutzuckerwerten (dem

Vi.

Vil.

sog. ,Pra-Diabetes”) profitieren besonders
von Statinen, weil auch der erhohte Blutzu-
cker schadlich fir die GefaRe ist.

Fazit: Ein leicht erhohtes Risiko fiir die Ent-
wicklung eines Diabetes besteht nur bei
Menschen mit ohnehin schon bestehender
Neigung zu einer Zuckerkrankheit. Bei Pati-
entinnen oder Patienten mit hohem Herz-
Kreislauf- Risiko sind die Vorteile der Statine
erheblich gréRer als das mogliche kleine Ri-
siko fur einen Diabetes.

»,Sobald das LDL-Cholesterin gut gesenkt
ist, kann ich das Statin wieder absetzen.”

Bewertung: Leider falsch.

Fakten: Statine sind eine Langzeittherapie.
Ein Medikament wirkt i. d. R. nur so lange
wie man es einnimmt. Das Absetzen eines
Statins fihrt zu einem erneuten Ansteigen
des LDL-Cholesterins auf den Ausgangs-
wert; dasselbe gilt fir das Herz-Kreislauf-Ri-
siko. Je langer und je niedriger das Choles-
terin im Blut bleibt, desto weniger wahr-
scheinlich kann es sich in den GefaBwénden
ablagern und diese verstopfen —und gerade
wenn bereits Ablagerungen vorhanden
sind, ist es umso wichtiger, dass diese nicht
zunehmen und die Blutgefale (dhnlich wie
ein System von Rohren) weiter verengen
und den Blutfluss einschranken.

Sollte eine Statintherapie dennoch ohne gu-
ten Grund beendet werden, entsteht kein
sofortiger Schaden, man nutzt aber nicht
das gesamte Potential der Statintherapie
aus.

Fazit: Den groBten Nutzen einer Statinthe-
rapie hat man, wenn man es dauerhaft ein-
nimmt.

,Grapefruitsaft sollte vermieden werden,
wenn man Statine nimmt.”

Bewertung: Richtig, aber nicht bei allen Sta-
tinen.

Fakten: Grapefruitsaft in grofen Mengen
kann die Wirkung bestimmter Statine (z. B.
Simvastatin und Atorvastatin) verstarken,
indem es die Enzyme blockiert, die die Me-
dikamente abbauen. Dies kann in extrem
seltenen Féllen zu einem erhdhten Risiko
von Nebenwirkungen wie Muskelproble-
men fihren. Andere Statine wie Pravastatin
oder Rosuvastatin sind jedoch weniger an-
fallig fir diese Wechselwirkung.

Fazit: Bei einigen Statinen sollte Grapefruit-
saft in groBer Menge vermieden werden,

viil.

IX.

X.

bei anderen gibt es kein erhohtes Risiko.
Wenn Sie auf Nummer Sicher gehen wollen,
lassen Sie den Grapefruitsaft einfach weg.
Sollte allerdings Ihr Herz daran hangen, be-
sprechen Sie das Thema mit lhrer Arztin
oder lhrem Arzt.

»Statine sind gefdhrlich und sollten ver-
mieden werden.”

Bewertung: Falsch und irrefiihrend.

Fakten: Statine gehdéren zu den am besten
untersuchten Medikamenten weltweit und
haben in grofRen klinischen Studien gezeigt,
dass sie das Risiko flr Herzinfarkte, Schlag-
anfdlle und BeingefaRverschlisse deutlich
senken und sogar Leben verlangern. Die
meisten Menschen vertragen Statine gut,
und die Nebenwirkungen sind selten oder
mild und in der Regel nur voriibergehender
Natur. Die Risiken durch das Nicht-Einneh-
men eines Statins bei Patienten mit hohem
Herz-Kreislauf-Risiko sind weitaus schwer-
wiegender als die potenziellen Nebenwir-
kungen.

Fazit: Statine kénnen wirkungsvoll Herzin-
farkte, Schlaganfédlle und Beinarterienver-
schliisse verhindern und das Leben verlan-
gern.

,Statine verursachen Krebs.”

Bewertung: Falsch.

Fakten: Es gibt keinen wissenschaftlichen
Beleg dafr, dass Statine das Risiko fiir Krebs
erhohen. Langfristige Studien, die Statin-
Nutzer Uber viele Jahre beobachtet haben,
zeigen kein erhdhtes Krebsrisiko. Einige Un-
tersuchungen deuten sogar auf eine mogli-
che Schutzwirkung hin.

Fazit: Statine erh6hen nicht das Krebsrisiko.
Diese Angst ist unbegriindet.

»Man kann das Cholesterin auch sehr gut
mit natiirlichen Mitteln und einer Umstel-
lung der Ernéihrung senken.”

Bewertung: Uberwiegend falsch.

Fakten: Der Effekt einer Umstellung der Er-
nahrung und der Aufnahme oder Intensivie-
rung einer sportlichen Aktivitat auf das LDL-
Cholesterin ist in den allermeisten Fallen
nur verhaltnismaRig gering (< 10 %). Natilr-
lich ist hier der ,Ausgangszustand“ ent-
scheidend: Wer sich gar nicht bewegt und
sich sehr ungesund ernahrt, hat ein grofe-
res Potential seine Cholesterinwerte durch
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Sport und Erndhrung zu verbessern als je-
mand, der sich diesbeziiglich bereits be-
wusst verhdlt. Haufig als ,natlrliche” oder
,pflanzliche” Cholesterinsenker eingenom-
men werden Omega-3-Fettsduren, Zimt,
Knoblauch, Kurkuma, pflanzliche Fette und
Rotschimmelreis. All diese flihren zu keiner
oder einer nur geringen Senkung des LDL-
Cholesterins, von welcher kein relevanter
Nutzen fir die GefiBe erwartet werden
kann (und auch nicht nachgewiesen ist).
Nahrungserganzungsmittel sind unkontrol-
liert und kénnen im Einzelfall sogar einmal
schaden.

Fazit: Eine relevante Absenkung des LDL-
Cholesterins kann haufig nur mit Statinen
erreicht werden. Fir die ,natlrlichen Mit-
tel” konnte u. a. aufgrund der deutlich nied-
rigeren Cholesterinsenkung nie ein echter
Vorteil gezeigt werden.?

LAltere Patienten und Frauen profitieren
nicht von einem Statin.”

Bewertung: Falsch.

Fakten: Das Risiko flr Herz-Kreislauf-Ereig-
nis wird durch Einnahme eines Statins bei
dlteren Patienten im selben AusmaR redu-
ziert wie bei Jingeren, insbesondere wenn
bereits eine atherosklerotische GefalRkrank-
heit vorliegt. Frauen profitieren dabei ge-
nauso stark wie Manner. Bei dlteren Men-
schen ohne bekannte GefaRerkrankung ist
ein Nutzen durch Statin-Einnahme wahr-
scheinlich, aber nicht so gut belegt.

Fazit: Insbesondere nach Herzinfarkt oder
Schlaganfall ist die Einnahme eines Statins
unabhangig vom Alter und Geschlecht in
den allermeisten Fallen empfehlens-
wert.34°

»Zu niedrige LDL-Cholesterin-Werte sind
schddlich.”

Bewertung: Falsch.

Fakten: Auch eine Absenkung des LDL-Cho-
lesterins mit modernen Kombinationsthe-
rapien auf sehr niedrige Werte fihrt nicht
zu Nebenwirkungen — im Gegenteil, je wei-
ter das LDL-Cholesterin gesenkt wird, desto
mehr Herz-Kreislauf-Ereignisse werden ver-
hindert.

Cholesterin ist ein wichtiger Baustein im
Kérper, aber jede Zelle kann das benétigte
Cholesterin selbst produzieren, und auch
das Gehirn ist dazu in der Lage. Vor einem
zu niedrigen Cholesterinspiegel im Blut
muss man sich nicht sorgen.

Neben Menschen mit genetisch bedingt ho-
hen Cholesterinwerten gibt es auch Men-
schen mit von Geburt an niedrigen oder so-
gar sehr niedrigen Cholesterinwerten. Diese
Menschen haben deutlich seltener Herz-
oder GefaRerkrankungen, und auch sonst
fehlt ihnen nichts.® Neugeborene haben in
aller Regel ein LDL-Cholesterin von nicht
mehr als 70 mg/dl (umgerechnet 1,8
mmol/l). Zu keinem anderen Zeitpunkt im
Leben ist die Entwicklung und das Wachs-
tum so ausgepragt wie in den ersten Tagen
nach der Geburt.” Einige Naturvolker haben
ihr Leben lang ein LDL-Cholesterin
<100 mg/dl (<2,6 mmol/l) und damit ver-
bunden 5-mal seltener Verkalkungen der
Herzkranzgefdle (koronare Herzkrank-
heit).8

Im Zuge der Entwicklung der modernen
PCSK9-Antikorper (bestimmte Medika-
mente zur Cholesterinsenkung) konnten
erstmalig anhaltend extrem niedrige LDL-
Cholesterinwerte bei Erwachsenen erreicht
werden. Eine speziell darauf ausgelegte Stu-
die konnte Uber 5 Jahre hinweg selbst bei
einem mittleren LDL-Cholesterin von nur
noch 35 mg/dl (0,9 mmol/l) keine Hinweise
auf neurologische bzw. kognitive (Gehirn-
leistung) Nachteile zeigen.?

Fazit: Es gibt keinen unteren Grenzwert flr
das LDL-Cholesterin, der nicht unterschrit-
ten werden sollte. Ganz im Gegenteil: es
gibtimmer mehr Studien, in denen mit Hilfe
spezieller  Untersuchungsverfahren de-
monstriert werden kann, dass im Rahmen
einer starken LDL-Cholesterin-Senkung Ge-
faRverkalkungen  auf
Ebene stabilisiert werden bzw. sich sogar
rickbilden kénnen.10

mikroskopischer

Zusammenfassende Bewertung

Gerichte und Bedenken in Bezug auf Sta-
tine sind weit verbreitet, in den meisten Fal-
len aber falsch, Ubertrieben oder verzerrt
dargestellt.

Statine haben in sehr groRen kontrollierten
Studien klar nachgewiesen: Herzinfarkte,
Schlaganfille und Beinarterienverschlisse
konnen verhindert und das Leben verlan-
gert werden.

Statine zdhlen heutzutage mit mehreren
100.000 Patientenjahren Untersuchungs-
zeit zu den am besten untersuchten Medi-
kamenten liberhaupt.

Die Lektire dieses Beipackzettels soll Ihnen
helfen, eine positive Sicht auf Statine zu ent-
wickeln. Gerade bei erhohtem Risiko fir
Herzinfarkt und Schlaganfall sollten Ge-
richte und Halbwahrheiten nicht der Grund
sein, eine nitzliche Medikation abzusetzen
oder gar nicht erst einzunehmen. Es ist ein
grolRes Gliick, in einer Zeit zu leben, in der
eine so effektive und zumeist gut vertragli-
che Moglichkeit besteht, unsere Gefalle zu
schitzen.

Und selbst wenn Sie tatsdchlich zu den
Menschen zdhlen sollten, die Statine
schlichtweg nicht vertragen, so gibt es mitt-
lerweile viele etablierte Alternativen.

Sprechen Sie bei Fragen oder Angsten mit
Ihrer behandelnden Arztin oder lhrem Arzt.
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9. ANHANG: Hintergrundinformationen

Welchen konkreten Nutzen kann man von der
Statinbehandlung erwarten?

Eine Einheit zur Angabe des LDL-Choleste-
rin-Spiegels im Blut ist ,,mmol/I“ (Millimol
pro Liter), eine andere ,mg/dl“ (Milligramm
pro Deziliter). Ein ,normales” LDL-Choleste-
rin liegt bei 2 bis 3 mmol/I (80-120 mg/dl),
nach Herzinfarkt sollte man auf einen Wert
unter 1,4 mmol/I (55 mg/dl) kommen. Men-
schen mit angeborener Storung des Choles-
terinstoffwechsels haben haufig Werte von
> 5 mmol/l (190 mg/dl). Aus zahlreichen
Studien zu Statinen konnte abgeleitet wer-
den, dass in jedem Jahr der Statinbehand-
lung pro mmol/I Senkung des LDL-Choleste-
rins (ca. 40 mg/dl) das Risiko fur zukinftige
Herz-Kreislauf-Ereignisse um ein Viertel ge-
senkt wird. Senkt man das LDL-Cholesterin
um mehr als 1 mmol/l (was regelhaft mit
Statinen erreicht werden kann) und/oder
Uber einen langeren Zeitraum, ist der Nut-
zen sogar noch groRer.

Ein paar konkrete Zahlen: 10.000 Patienten
mit Gefalerkrankung werden fiir 5 Jahre
mit einem Statin behandelt. Das LDL-Cho-
lesterin wird um 2 mmol/l gesenkt. Dadurch
werden 1.000 Herz-Kreislauf-Ereignisse ver-
hindert. Wenn die 10.000 Patienten gefal3-
gesund sind, aber ein erhohtes Risiko ha-
ben, werden im selben Zeitraum 500 Ereig-
nisse verhindert. Unter den gefakranken
Patienten miisste man demnach 10 Patien-
ten Giber 5 Jahre behandeln, um ein Ereignis
zu verhindern, unter den gefdRgesunden
Patienten 20.11 Bei langerer Behandlungs-
dauer ist der Nutzen noch groRer. Nun mag
man sagen, dass die Chance von 1:10 oder
1:20 fiir ein verhindertes Ereignis nach 5
Jahren vielleicht keine gute ,Gewinn-
chance” darstellt. Wussten Sie, dass in
Deutschland geschatzt 7 Millionen Men-
schen Lotto spielen, und dass die Chance fir
einen Gewinn im Spiel ,6 aus 49“ ca.
1:14.000.000 betragt? Da erscheint die
10 % Chance, ein schweres Herz-Kreislauf-
Ereignis zu verhindern, auf einmal nicht
mehr ganz so gering.

Studienlage (Auszug)

Die groRen Studien mit Statinen, insbeson-
dere die sogenannten Phase-3-Studien, ha-
ben durchgehend gezeigt, dass Statine nicht
nur das LDL-Cholesterin senken, sondern
auch das Risiko fir kardiovaskulare Ereig-
nisse signifikant reduzieren. Sie haben dazu
beigetragen, die Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zu revolutionieren,
sowohl in der Primar- als auch in der Sekun-
darpravention. Die Entwicklung von Stati-
nen wie Pravastatin, Simvastatin, Atorvasta-
tin und Rosuvastatin hat entscheidend zur
Reduktion der kardiovaskuldren Sterblich-
keit beigetragen.

Ziel: Untersuchung der Wirkung von Pravas-

tatin bei Patienten, die bereits einen Herz-

infarkt hatten, aber einen moderaten Cho-
lesterinspiegel aufwiesen.

Ergebnisse:

- LDL-Senkung um etwa 28 %.

- Kardiovaskuladre Ereignisse: Reduktion
des Risikos eines erneuten Herzin-
farkts um 24 %.

Stellenwert: CARE zeigte, dass Pravastatin

auch bei Patienten mit moderatem Choles-

terinspiegel nach einem Herzinfarkt das Ri-
siko fur wiederkehrende Ereignisse verrin-
gert.

1. WOSCOPS 12
(West of Scotland Coronary Prevention Study, 1995) —
Pravastatin

Ziel: Untersuchung der Primarpravention
bei Mdnnern mit hohem Cholesterinspiegel
ohne vorherigen Herzinfarkt.

Ergebnisse:

- Pravastatin senkte den LDL-Choleste-
rinspiegel um etwa 26 %.

- Es zeigte sich eine signifikante Reduk-
tion der Herzinfarkt- und Todesrate
durch koronare Herzkrankheit um
31 %.

Stellenwert: Dies war die erste grofRe Stu-

die, die nachwies, dass Statine auch bei Per-

sonen ohne erhdhtes Herzinfarktrisiko vor-
teilhaft sein kdnnen.

IV. LIPID 15

(Long-term  Intervention  with  Pravastatin  in
Ischemic Disease, 1998) - Pravastatin

Ziel: Langzeitwirkung von Pravastatin bei
Patienten mit stabiler koronarer Herzkrank-
heit und breiterem Spektrum an Choleste-
rinwerten.

Ergebnisse:

- LDL-Senkung um 25 %

- Kardiovaskuldre Ereignisse: Verringe-
rung der Gesamtsterblichkeit um 22 %
und der Sterblichkeit infolge von Herz-
erkrankungen um 24 %.

Stellenwert: Die Studie bestatigte die Wirk-

samkeit von Pravastatin bei verschiedenen

Patientenpopulationen mit Herz-Kreislauf-

Erkrankungen.

.45 13
(Scandinavian Simvastatin Survival Study, 1994) -
Simvastatin

Ziel: Sekundarpravention bei Patienten mit

koronarer Herzkrankheit.

Ergebnisse:

- Simvastatin reduzierte das LDL-Choles-
terin um 35 %.

- Es zeigte sich eine Reduktion der Ge-
samtsterblichkeit um 30 % und der
Sterblichkeit infolge Herzkrankheiten
um 42 %.

Stellenwert: Diese Studie war ein Meilen-

stein, da sie zeigte, dass Statine nicht nur

Cholesterin senken, sondern auch die

Sterblichkeit bei Patienten mit sehr hohem

Risiko signifikant verringern.

V. LIPS 16

(Lescol Intervention Prevention Study, 2002) - Fluvas-

tatin

Ziel: Untersuchung der Wirkung von Fluvas-

tatin nach erfolgreicher koronarer Stent-Im-

plantation.

Ergebnisse:

- LDL-Senkung um etwa 20 %.

- Kardiovaskulare Ereignisse: Signifi-
kante Reduktion des Risikos schwerer
kardiovaskuldrer Ereignisse (Herzin-
farkt, Rehospitalisierung) um 22 %.

Stellenwert: LIPS zeigte den Nutzen von

Fluvastatin nach Stentimplantation.

Ill. CARE 14
(Cholesterol And Recurrent Events, 1996)
Pravastatin

VI. ASCOT-LLA 17

(Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes Trial — Lipid Low-
ering Arm, 2003) - Atorvastatin

Ziel: Untersuchung der Wirkung von Ator-
vastatin bei Patienten mit Bluthochdruck
und moderaten Cholesterinwerten.

Ergebnisse:
- LDL-Senkung um 35 %.
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- Kardiovaskuldre Ereignisse: Verringe-
rung des Risikos fiir kardiovaskulare Er-
eignisse um 36 %.

Stellenwert: Diese Studie zeigte, dass auch

Patienten ohne hohes Cholesterin, aber mit

anderen Risikofaktoren wie Bluthochdruck

von Statinen profitieren.

VII.PROVE-IT 18

(Pravastatin or Atorvastatin Evaluation and Infection
Therapy, 2004) - Atorvastatin

Ziel: Vergleich einer hochdosierten Thera-
pie mit Atorvastatin (80 mg) gegenliber ei-
ner moderaten Pravastatin-Therapie (40
mg) bei Patienten nach akutem Koronarsyn-
drom.

Ergebnisse:

- LDL-Senkung: Atorvastatin senkte das
LDL auf 62 mg/dL, Pravastatin auf 95
mg/dL.

- Kardiovaskulare Ereignisse: Das Risiko
fir erneute kardiovaskulare Ereignisse
war in der Atorvastatin-Gruppe um
16 % geringer.

Stellenwert: Die Studie zeigte den Vorteil ei-

ner intensiveren LDL-Senkung mit hochdo-

siertem Atorvastatin.

VIIL. JUPITER 1°

(Justification for the Use of Statins in Prevention: an In-
tervention Trial Evaluating Rosuvastatin, 2008) - Rosu-
vastatin

Ziel: Untersuchung der Primdrpravention
bei Patienten mit normalen Cholesterinwer-
ten, aber erhohtem C-reaktivem Protein
(CRP), einem Entzlindungsmarker.
Ergebnisse:

- LDL-Senkung um 50 %.

- Kardiovaskulare Signifi-
kante Reduktion der kombinierten
Rate von Herzinfarkten, Schlaganfallen
und kardiovaskuldr bedingten Todes-
fallen um 44 %.

Stellenwert: Diese Studie erweiterte das

Anwendungsspektrum von Statinen auf Pa-

tienten mit normalen Cholesterinwerten,

aber erhéhten Entziindungswerten, was die

Ereignisse:

Rolle von Statinen in der Pravention kardi-
ovaskuldrer Erkrankungen festigte.
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