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MULTIPLATE ANALYZER
ZUR THERAPIEVERBESSERUNG

Zur Therapieverbesserung von
Patienten mit akutem Koro-
narsyndrom ist eine von Roche
unterstlitzte multizentrische
Interventionsstudie gestartet.

Die nicht-kommerzielle klinische IIT-Studie
(Investigator Initiated Trials) mit dem Namen
TROPICAL-ACS (Testing Responsiveness to
Platelet Inhibition on Chronic Antiplatelet
treatment for Acute Coronary Syndromes)
untersucht die Vorteile einer angepassten An-
tiplattchentherapie bei Patienten mit akutem
Koronarsyndrom (ACS) und einer perkutanen
Koronarintervention (PCI) unter Verwendung
des Roche Multiplate Analyzers.

Ziel der TROPICAL-ACS Studie ist es, die
bisher standardisierte Behandlung von ACS-
Patienten an die individuellen Gegebenheiten
der Betroffenen anzupassen, um eine best-
mogliche Risikoreduktion fiir Blutungen und
thrombotische Komplikationen gleichermafen
zu erreichen. Es geht also um verbesserte The-
rapieoptionen und eine individualisierte The-
rapie mit bereits zugelassenen Medikamenten.

Individualisierte Behandlung kann
Kosten senken

Goldstandard bei der Behandlung von ACS-
Patienten ist das Einbringen eines Stents und
neben einer lebenslangen Behandlung mit
Aspirin die anschlieRende 12 monatige Gabe
von Plattchenhemmern wie Clopidogrel oder
Prasugrel. Letzteres Medikament hat sich in
der TRITON-TIMI 38 Studie bei ca. 14.000
ACS Patienten als potentes Mittel erwiesen,
um Reinfarkte und thrombotische Verschliis-
se im Stentbereich (Stentthrombosen) zu ver-
meiden. Allerdings steigt aufgrund der hohen

Potenz des Wirkstoffs und der dadurch star-
ken Hemmung der Blutpléttchen mit zuneh-
mender Dauer der Einnahme das Risiko von
Blutungskomplikationen, die zum Teil auch
lebensbedrohlich (z.B. Hirnblutungen) sein
konnen. Ziel von TROPICAL-ACS ist es da-
her, den Zeitraum fiir die Gabe von Prasugrel
auf eine kurze Akutphase zu reduzieren, um
anschliefend die Patienten mit Clopidogrel
weiterzubehandeln. Untersuchungen haben
gezeigt, dass rund 75-80% der Patienten auf
Clopidogrel gut ansprechen. Dieses Medika-
ment ist als Generikum um den Faktor 10
giinstiger als ein Prasugrel-Priparat, insofern

Multiplate
Analyzer

wiirde eine Eingrenzung der Behandlung mit
Prasugrel zugleich auch einen 6konomischen
Vorteil bringen und dazu beitragen, die Kosten
im Gesundheitswesen zu senken.

Ergebnisse statistisch absichern

Um herauszufinden, welche Patienten wie auf
die Medikamente ansprechen, wird das indi-
viduelle Risiko fiir thrombotische Ereignisse
mit Hilfe des Multiplate Analyzer von Roche
Diagnostics ermittelt. Roche unterstiitzt die
Studie zudem finanziell, nimmt jedoch kei-
nen Einfluss auf das Studiendesign und die
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spitere Auswertung der Daten. Auch stehen
keine von Roche hergestellten oder vertriebe-
nen Medikamente auf dem Priifstand. ,Eine
multizentrische und prospektive Studie, in
die europaweit 2.600 Patienten eingeschlos-
sen werden sollen, kann nur mit Hilfe eines
finanzstarken Sponsors realisiert werden®, sagt
Dr. Sibbing, MD, Projektleiter und Kardiologe
am Institut fiir Kardiologie an der Klinik der
Ludwig-Maximilians-Universitat in Miinchen.

Der Start der Studie ist fiir Herbst 2013
vorgesehen. Die Patientenrekrutierung wird
mit eineinhalb Jahren veranschlagt, an die
sich ein 1-jdhriges Follow-up anschlieft. Nach
ca. 3 Jahren wird die randomisierte, open-label
Studie abgeschlossen sein und die Ergebnis-
se konnen ausgewertet werden. MaRgeblich
beteiligt an der Studie ist das Clinical Study
Center (CSC) am Klinikum der Universitét
Miinchen. Das Team um Dr. Heike Heise
wird beim europaweiten Monitoring unter-
stiitzt vom Miinchner Studienzentrum, das
zur TU Miinchen gehort. ,Die Studie hat das
Potenzial, die Leitlinien zu verdndern, wenn
wir nachweisen konnen, dass der potente
Wirkstoff Prasugrel nur in der akuten Phase
nach dem kardialen Ereignis erforderlich ist,
also etwa in der ersten Woche, und eine dau-
erhafte Behandlung mit moderat wirkenden
Plattchenhemmern, wie Clopidogrel, fiir den
Patienten sicherer ist, weil das Risiko fiir ge-
fahrliche Blutungen sinkt* sagt Dr. Sibbing.

Ergebnisse friiherer Studien zeigten bereits,
dass es medizinischem Fachpersonal mit Hilfe

TROPICAL-ACS Studie

Plattcheninhibitoren wie Aspirin und Clopidogrel sind fiir die Behandlung von Patienten mit ho-
hem Risiko fiir arterielle Thrombosen, z.B. nach Stenteinlagen oder bei akutem Koronarsyndrom
von essentieller Bedeutung. Jedoch sprechen nicht alle ACS Patienten im gleichen MaBe auf
diese antithrombozytare Wirkstoffe an: 20 bis 25 % aller Patienten mit einer PCl sprechen nicht
ausreichend auf eine Therapie mit Clopidogrel an und sind low-responder. Der Multiplate Analy-
zer bietet die Mdglichkeit, hochsensitiv die Wirkung von ASS, Clopidogrel, Prasugrel, lbllla-Re-
zeptorantagonisten und von anderen Thrombozytenfunktuionshemmern zu bestimmen.
Prasugrel gehort zur neuen Generation der ADP-Rezeptorantagonisten und zeigt sich im Ver-
gleich mit Clopidogrel beziiglich der Reduktion des Thromboserisikos liberlegen. Jedoch sind
die Kosten erheblich groBer als bei Clopidogrel und es setzt Patienten einem erhdhten Blu-
tungsrisiko bis hin zu lebendbedrohlichen Blutungen aus; vor allem, wenn es sich um eine
Langzeitbehandlung handelt.

Innerhalb der Studie werden 2.600 randomisierte Patienten in zwei Gruppen aufgeteilt: Wah-
rend eine Gruppe weiterhin Prasugrel als Standardtherapie iiber einen Zeitraum von 12 Mona-
ten erhalt, wird die andere Gruppe fiir einen kurzen Zeitraum von einer Woche nach der PCl
mit Prasugrel und im Anschluss in der zweiten Woche mit Clopidogrel behandelt. Patienten,
welche auf beide Medikamente gleichermaBen ansprechen, erhalten weiterhin Clopidogrel fiir
die nachsten 11,5 Monate, wohingegen Patienten mit einer erhéhten Plattchenreaktivitat un-
ter Clopidogrel in den Folgemonaten Prasugrel erhalten.

des Multiplate Analyzers moglich ist, Throm-
bose- und Blutungsrisiken bei Patienten mit
Stent vorherzusagen. Das Konsensuspaper ei-
ner ,High Platelet Reactivity“-Arbeitsgruppe
bestitigte die hohen Vorhersagewerte durch
den Multiplate Analyzer und drei kiirzlich pu-
blizierte Studien mit mehr als 2.000 Patienten
bezeugen den Nutzen durch Multiplate fiir
die routineméRige Steuerung der Antiplitt-
chentherapie bei Patienten mit Stent.

Prof. Christian Zaugg, Global Medical
Leader bei Roche Professional Diagnostics,
erkldrt: ,Unsere Unterstiitzung bei dieser
Studie zeugt davon, dass sich Roche klar der
personalisierten Medizin verschrieben hat.”
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