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„Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, 

welche die Entscheidungsfindung von Arzt und Patient 

unterstützen, um eine angemessene 

Gesundheitsversorgung bei spezifischen klinischen 

Gegebenheiten zu gewährleisten.“  

 
(Institute of Medicine comittee to Advice the Public Health Service on 

Practice Guidelines, USA) 

 

 

 

Definition - Was ist eine Leitlinie (Guideline)? 
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Mein persönlicher Zugang  

als Task Force Mitglied 

Heinz Drexel (Austria), Arno Hoes (The Netherlands), Catriona Jennings (UK), Ulf  
Landmesser (Germany), Terje Rolf Pedersen (Norway),  Lale Tokgözoglu (Turkey),  
Monique Verschuren (The Netherlands), Charalambos Vlachopoulos (Greece), Jose  
Zamorano (Spain), Therese Cooney (Ireland) 

/ 2011  2015 



. 

Mein persönlicher Zugang als Reviewer:  

Guidelines Infective Endocarditis 
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1. Verteilung der Aufgaben (Oktober 2014) 

Entwicklungsschritte von Guidelines: 

Beispiel Task Force Dyslipidaemias 

2. Änderung gegenüber 2011 (Dezember 2014) 

3. Vorläufiger Draft (Februar 2015) 

4. Weiteres Meeting, falls nötig 

5. Reviewphase 

6. Revision mit Berücksichtigung der Reviews 

7. Revidierte Version an Reviewer 

8. Publikationsphase 
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„Levels of Evidence“  

Eur Heart J 2011; 32: 2999-3054.  



„Classes of Recommendation“ 

Eur Heart J 2011; 32: 2999-3054.  
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LDL-Cholesterin: 

ESC Guidelines 



Reiner Z et al. European Heart Journal 2011; 32:1769–1818. 

ESC/EAS Guidelines 2011 

Therapie-Empfehlungen für LDL-C Zielwerterreichung 



ESC/EAS Guidelines 2011 

Reiner Z et al. European Heart Journal 2011; 32:1769–1818. 

LDL-C <70 mg/dl bzw.  

>50% Reduktion 

  

bei KHK, PAVK, Insult 

Typ 2 Diabetes 

Niereninsuffizienz 

VERY HIGH RISK  



ESC/EAS Guidelines 2011 

Reiner Z et al. European Heart Journal 2011; 32:1769–1818. 

LDL-C <100 mg/dl 

 

bei 

 5-10% SCORE 10a Risiko  

für CV Tod  

HIGH RISK 



ESC/EAS Guidelines 2011 

Reiner Z et al. European Heart Journal 2011; 32:1769–1818. 

LDL-C <112 mg/dl 

 

bei 

 1-5% SCORE 10a Risiko  

für CV Tod  

MODERATE RISK 



ESC/EAS Guidelines 2011 

Reiner Z et al. European Heart Journal 2011; 32:1769–1818. 

LDL-C 

< 100 mg/dl    OK 

100-190 mg/dl    Lebensstil-Maßnahmen 

> 190 mg/dl    Medikamente erwägen 

 

SCORE < 1% 

für CV Tod (10a Risiko) 

LOW RISK 



LDL-Cholesterin: 
ACC/AHA Guidelines 



Amerikanische Guidelines 



ACC/AHA Guidelines – Wichtigste Änderungen 

Stone NJ et al. J Am Coll Cardiol 2014; 63: 2889-2934. 

Weithin angewandte ATPIII Guideline wird ersetzt (National  

Heart, Lung and Blood Institutes, 2004). 

 

Wichtigste Änderung: 

 

• Ärzte beginnen mit moderat- oder hochintensiver 

    Statintherpie ohne Titration auf einen spezifischen 

    LDL-C Zielwert. 
 

• Lipidmessungen werden zur Abschätzung der Compliance  

    benötigt, nicht zur Überprüfung einer speziellen LDL-C  

    Zielwerterreichung. 



Lipidsenker:  

2 Philosophien der Guidelines 

Europäische Philosophie:  Zielwerte 

 

Amerikanische Philosophie: Intervention,  

“Fire und Forget Strategie“ 



Statins, what else? 

Statins 

javascript:void(0)
javascript:void(0)


Paradigmenwechsel? 

November 2014: IMPROVE-IT 

 



IMPROVE-IT 
Die wichtigste Lipidstudie des letzten Jahres 

• 18.144 Patienten mit ACS 

• Randomisiert zu  

– Simvastatin 40-80 mg/d vs.  

– Simvastatin 40-80 mg/d + Ezetimibe 10 mg 

• Follow-up: 6 Jahre 

 

 

presented at ACC 2015 



Patients stabilized post ACS ≤ 10 days: 
LDL-C 50–125*mg/dL (or 50–100**mg/dL if prior lipid-lowering Rx) 

Standard Medical & Interventional Therapy  

Ezetimibe / Simvastatin  

10 / 40 mg 

Simvastatin  

40 mg 

Follow-up Visit Day 30, every 4 months  

Duration: Minimum 2 ½-year follow-up (at least 5250 events) 

Primary Endpoint: CV death, MI, hospital admission for UA, 

coronary revascularization (≥ 30 days after randomization), or stroke  

N=18,144 

Uptitrated to  

Simva 80 mg  

if LDL-C > 79 

(adapted per  

FDA label 2011) 

Studiendesign 

 *3.2mM   

 **2.6mM 

Cannon CP AHJ 2008;156:826-32;  Califf RM NEJM 2009;361:712-7;  Blazing MA AHJ 2014;168:205-12  

90% power to detect  

~9% difference 



LDL-C and Lipidänderung 

1 Yr Mean LDL-C TC TG HDL hsCRP 

Simva 69.9 145.1 137.1 48.1 3.8 

EZ/Simva 53.2 125.8 120.4 48.7 3.3 

Δ in mg/dL -16.7 -19.3 -16.7 +0.6 -0.5 

Median Time avg 

69.5 vs. 53.7 mg/dL 

 Simva 70 mg/dl 

EZ/Simva 54 mg/dl 



Primärer Endpunkt — ITT 

Simva — 34.7%  

2742 events  

EZ/Simva — 32.7%  

2572 events  

HR 0.936 CI (0.887, 0.988) 

p=0.016  

Cardiovascular death, MI, documented unstable angina requiring 

rehospitalization, coronary revascularization (≥30 days), or stroke 

7-year event rates 

NNT= 50 



IMPROVE-IT: Fazit 

• Die LDL-C Senkung entscheidet! 

• LDL-C: noch niedriger ist noch besser 

• Ezetimibe ist wirksam und sicher 

 

 

presented at ACC 2015 



Europäische Guidelines 2016 

• Zielwerte bleiben 

• Keine Fire and Forget - Strategie 

• Keine Dosiserniedrigung bei 

niedrigem LDL-C 

• … vertraulich 
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ESC Guidelines Infektiöse Endokarditis 

Habib G et al. European Heart Journal 2009; 30: 2369–2413. 



Habib G et al. European Heart Journal 2009; 30: 2369–2413. 

ESC Guidelines Infektiöse Endokarditis 
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ESC Guidelines Diabetes Mellitus 

Rydén L et al. European Heart Journal 2013; 34: 3035–3087. 



Rydén L et al. European Heart Journal 2013; 34: 3035–3087. 

ESC Guidelines Diabetes Mellitus 



Therapie des Typ 2 Diabetes: 

Empfehlungen der ADA & EASD 

1. Wahl: 
• Metformin 

 

2. Wahl: gleichwertig 
• DPP-4-Inhibitoren 

• Pioglitazon 

• Glinide 

• Sulfonylharnstoffe 

• SGLT-2-Inhibitoren 

 

3. Wahl:  
• Insulin 

• GLP1-Agonisten 

 

 



Metformin: Basis der 

Diabetestherapie  

Inzucchi SE et al. Diabetes Care 2012 ; 35:1364-79. 
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Vor- und Nachteile von Guidelines 

Vorteile: 

 1.) Evidenzbasierte Therapie 

 2.) Klare Empfehlung 

 3.) Impact factor des Journals steigt 

Nachteile: 

 1.) Oft zu umfangreich für die Praxis 

 2.) Häufige Änderungen 

 3.) Zuviel Regionalisierung 
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SAVE THE DATE 
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