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Saxagliptin ohne Nutzen hinsichtlich kardiovaskularer

Endpunkte

Uber Gliptine haben wir kiirzlich ausfiihrlich berichtet (1) und kritisiert, dass auch sieben Jahre nach
der Zulassung von Sitagliptin nach wie vor keine Daten zur Wirksamkeit dieser Antidiabetika im
Hinblick auf klinisch relevante Endpunkte vorliegen. Das hat sich nun - endlich - geédndert. Vor
wenigen Tagen haben die pharmazeutischen Unternehmer (pU) Bristol-Myers-Squibb und
AstraZeneca bekanntgegeben, dass die SAVOR-TIMI-53-Studie mit dem Dipeptidyl-Peptidase-4-
Antagonisten Saxagliptin abgeschlossen wurde (2). In diese randomisierte plazebokontrollierte
doppeltblinde Phase-IV-Studie waren seit Mai 2010 in 25 Landern insgesamt 16.492 Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 und hohem kardiovaskuldrem Risiko aufgenommen worden. Sie erhielten
entweder 2,5-5 mg/d Saxagliptin (Onglyza®) oder Plazebo zusatzlich zur weiter laufenden
antidiabetischen Medikation mit Ausnahme anderer Inkretin-Mimetika. Das Studienprotokoll wurde
2011 im Am. Heart J. veroffentlicht (3).

Der primare Endpunkt war zusammengesetzt aus Tod, nicht-tédlichem Herzinfarkt oder nicht-
todlichem ischamischem Schlaganfall. Bei diesem Endpunkt zeigte sich in der mit Saxagliptin
behandelten Gruppe kein signifikanter Vorteil. Gleichzeitig betonen die pU, dass der
Sicherheitsendpunkt ,Nichtunterlegenheit von Saxagliptin gegeniiber Plazebo” in der Studie erreicht
wurde. Zur Frage nach dem Vorteil eines Antidiabetikums, das einem Plazebo hinsichtlich des

Vermeidens kardiovaskularer Komplikationen nicht unterlegen ist, wird nicht weiter eingegangen.

Bemerkenswert ist, dass die Nachricht Uber den Ausgang der Studie im Internet zuerst im
amerikanischen Businessmagazin Forbes zu lesen war (4). Das flhrt erneut vor Augen, dass
Mitteilungen, die das Geschaft mit Arzneimitteln betreffen, Prioritdt haben vor Mitteilungen an Arzte

und Patienten.

Die endgiltige Auswertung der Studienergebnisse soll im September 2013 auf der Jahrestagung der

European Society of Cardiology in Amsterdam préasentiert werden.

Fazit: In einer ersten Endpunktstudie zu Saxagliptin zeigte sich kein Vorteil gegeniiber Plazebo
hinsichtlich eines kombinierten Endpunkts aus Tod, nicht-todlichem Myokardinfarkt oder nicht-
tédlichem Schlaganfall. Die von uns, von der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und

vom G-BA empfohlene Zuriickhaltung bei Verordnung von Gliptinen ist berechtigt.
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