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Die Pressemeldung zum Abschlussbericht der
SPRINT-Studie lasst keine Zweifel. Demnach hatte
ein,aggressives Blutdruckmanagement” mit systoli-
schen Zielwerten von unter 120 mmHg ,dramatische
Effekte”. Im Vergleich zu systolischen Zielwerten

von unter 140 mmHg wirde nicht nur das Risiko fur
Herzerkrankungen, Schlaganfalle und die kardiovas-
kulare Mortalitat gesenkt, sondern auch die Lebenser-
wartung verldngert (1).

Wegen Uberlegenheit der Intervention mit den tie-
feren Blutdruckzielwerten war die SPRINT-Studie nach
3,3 Jahren vorzeitig abgebrochen worden. Ursprung-
lich sollte sie 6 Jahre laufen. Die Hauptergebnisse von
SPRINT wurden bereits 2015 im renommierten New
England Journal of Medicine (NEJM) publiziert. Das
NEIM veroffentlicht nun einen abschlief}enden Bericht

mit ergdnzenden Analysen (2). Die urspriinglichen
Kernaussagen von SPRINT andern sich damit kaum.
Tabelle 1 prasentiert einige wesentliche Ergebnisse aus
der aktuellen Publikation. Entgegen der Pressemeldung
(1) sind die Effekte auf Schlaganfille allerdings nicht
signifikant.

Die SPRINT-Studie wird seit ihrer Erstveroffentli-
chung intensiv diskutiert. Und die Diskussion durfte
nicht zu Ende sein, zumal ein Cochrane Review, der
die SPRINT-Studie einschlief3t, zu anderen Schluss-
folgerungen kommt (3). Tabelle 2 zeigt eine deutsche
Ubersetzung der Zusammenfassung der Ergebnisse
des Cochrane Reviews. Nach Cochrane gibt es zwi-
schen Standardzielwerten und niedrigeren Zielwer-
ten keine Unterschiede in der Gesamtsterblichkeit,
der kardiovaskularen Mortalitdt und der Gesamtheit
der schweren adversen Ereignisse (sie schlief3en die
kardiovaskuldren Endpunkte mit ein). Die Gesamt-
heit der schweren adversen Ereignisse war auch in
der SPRINT-Studie nicht signifikant unterschiedlich
zwischen den Gruppen (Tabelle 1). Zumindest teil-
weise ist dies der Zunahme an schweren adversen
Ereignissen geschuldet, die als typische unerwunsch-
te Nebenwirkungen einer intensiven Blutdrucksen-
kung gelten (Tabelle 2 auf Seite 25). In SPRINT sind
Hypotonien, Elektrolytstorungen und akute Nieren-
schadigungen/akutes Nierenversagen unter intensi-
ver Blutdrucksenkung signifikant haufiger als unter
Standardzielwerten (Tabelle 1). -
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TABELLE 1:

SPRINT-STUDIE
Endauswertung fiir Studienphase (vorzeitiger Abbruch nach median 3,33 Jahren)
(ibersetzt und leicht modifiziert nach Tabellen 1 und 3 aus Referenz 2)

I . Ziel SBP <120 mmHg : Ziel SBP <140 mmHg | Hazard Ratio
- N=4678 - N=4683 - (95% CI)
Primérer kombinierter Endpunkt* 264(56%)  354(76%)  073(063-086)
sekundire Endpunkte .
. Myokardinfarkt 102(22%)  140(30%)  0.72(0.56-0.93)
Akutes Koronarsyndrom 41(09%)  42(09%)  1.02(066-157)
schlaganfal 69(15%)  78(17%) 089 (0.64-1.23)
Herzversagen 68(L5%)  106(23%)  0.63(0.46-0.86)
Kardiovaskulirerlod 41(09%) 7115%  058(0.39-0.84)
Tod (alle Todesursachen) 163(35%)  215(46%)  0.75(0.61-0.92)
Primarer Endpunktoderfod 370(7.9%)  474(101%)  0.77(0.67-0.8)

Gesamt Ereignisse 1799 (385%)  1742(372%)  1,04(097-111)
Hypotonie 9921%  58(12%)  171(124-238)
Synkope 1 97(21%) 73 (L6%) 1133(0,98-1,81)
Elektrolytstsrung 138(29%)  104(22%)  133(103-172)
Akute Nierenschadigung oder akutes 193(41%)  115(25%)  169(1,34-213)

. Nierenversagen : ; ;

Studienteilﬁréﬁ'r'r'\érworﬁne chronisché VI\Vﬁérfé'Vn'i'ﬁ'sﬁfﬁzienz N=3332 - N=3345 :

- >30%ReduktiondereGFRR 148(44%)  41(12%) 367 (262-5,26)
inzidente Albuminurie 142(43%)  184(55%)  0,77(0,62-096)

* Erstmaliges Auftreten von Myokardinfarkt, akutes Koronarsyndrom ohne Infarkt,  les Risiko oder Schaden fiir den Studienteilnehmer bewertet haben, einschlieRlich

Schlaganfall, akute dekompensierte Herzinsuffizienz oder kardiovaskularer Tod.
** Ein schweres adverses Ereignis war definiert als Ereignis, das zum Tod fiihrte

der durch die Intervention zu vermeidenden Endpunkte.

oder lebensbedrohlich war, das zu einer signifikanten oder bleibenden Beeintrach-  SBP: systolischer Blutdruck; Hazard Ratio: relatives Risiko unter Berlicksichtigung
tigung flihrte oder zu einem Krankenhausaufenthalt oder diesen verlangerte oder unterschiedlicher Beobachtungszeiten; wenn das 95% Cl die 1,00 einschlieft, ist
ein bedeutsames medizinisches Ereignis, das die Untersucher als ein substanziel- das Ergebnis nicht statistisch signifikant.
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— Auch wenn die Pressemeldung zu SPRINT von dramati-

schen Effekten spricht, sind die absoluten Unterschiede
zwischen den Gruppen eher gering, egal ob statistisch
eindeutig oder grenzwertig signifikant. Der grofdte
positive Effekt in der SPRINT-Studie betrifft den kombi-
nierten kardiovaskularen Endpunkt mit einer Differenz
von 2% Uber die Studiendauer von 3,3 Jahren (Tabelle
1). Der Cochrane Review findet den deutlichsten Effekt
flr die schweren adversen Nebenwirkungen mit einer
Zunahme um absolut 3% tiber den Zeitraum von 3,7
Jahren (Tabelle 2).

DIE BLUTDRUCKMESSUNG ALS ACHILLESFERSE
Die SPRINT-Studie ist vor allem wegen der Methode
der Blutdruckmessung kritisiert worden. Der Blut-
druck wurde nach einer funfminutigen Ruhephase
drei Mal mit einem automatischen Gerat gemessen.
Zudem sollte dies ohne Anwesenheit eines Arztes
erfolgen, um den sogenannten Weif3kitteleffekt zu
vermeiden (2). Auf diese Weise werden deutlich nied-
rigere Messwerte erzielt als unter tiblichen Praxis-
bedingungen. Unterschiedliche Blutdruckmessver-
fahren gelten als Hauptursache fur die diskrepanten
Ergebnisse der SPRINT-Studie. Das arznei-telegramm
hat die Kontroverse um die Blutdruckmessung in
SPRINT aufgearbeitet (4). Die Schlussfolgerung
scheint gerechtfertigt, dass in der SPRINT-Studie die
Kontrollgruppe wegen nicht vergleichbarer, unge-
wohnlich niedrig gemessener Blutdruckwerte letzt-
lich unzureichend behandelt wurde. SPRINT wirde
demnach lediglich den bereits etablierten Nutzen der
Senkung des systolischen Blutdrucks auf Zielwerte
von unter 140 mmHg (nach konventionellen Blut-
druckmessverfahren) bestatigen.

EbM UND DIE PERSPEKTIVE DER PATIENTEN
An die Patienten richtet die Studienleiterin von SPRINT,
Professorin Cora E. Lewis, folgende Empfehlung:

“The take-home message from SPRINT is to talk to
your doctor about your blood pressure to determine a
good goal for you based on your overall cardiovascular
disease risk. Then work with your doctor to achieve that
goal.” (1)

Diese Forderung deckt sich mit den Anliegen der
Evidenzbasierten Medizin (EbM). Bei praventiven Maf3-
nahmen soll das individuelle kardiovaskulare Risiko
beruicksichtigt und die Patienten in die Entscheidun-
gen im Sinne des informed shared decision making
(ISDM) einbezogen werden. Voraussetzung waren
korrekt durchgefihrte Blutdruckmessungen in den
Arztpraxen, die Schulung der Patienten in der Selbst-
messung mit Anleitung zum Selbstmanagement (5)
sowie die Umsetzung des Konzepts des ISDM (6,7).

Aktuell erfolgt in den Arztpraxen die Blutdruck-
messung haufig nicht nach den Kriterien fir eine
standardisierte Messung. Auch ein strukturiertes
Training der Patienten wird selten angeboten. Der
Neglect einer korrekten Blutdruckmessung manifes-
tiert sich ganz besonders in der medialen Darstellung.
Sowohl auf Abbildungen in Printmedien als auch in
Fernsehbeitragen finden sich Beispiele einer krassen
Missachtung der Vorgaben fur eine verlassliche Blut-
druckmessung. Im Extremfall platziert der Arzt die
Blutdruckmanschette und sogar das Stethoskop uber
die Oberarmbekleidung des Patienten (beispielsweise:
ARD-Fernsehsendung PlusMinus vom 25. September
2019; Thema Focus-Listen).

Die Umsetzung von ISDM bedarf eines zumindest
basalen Verstandnisses von Risikoinformationen
(6,7). Langfristige Adharenz zu den gemeinsam
zwischen Arzt und Patient vereinbarten Behand-
lungszielen und Therapieverfahren erfordert zudem
Aufklarung der Patienten zum personlichen kardio-
vaskulédren Risiko sowie den Vor- und Nachteilen der
blutdrucksenkenden medikamentésen und nicht-
medikamentosen Mafinahmen. Strukturierte -
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TABELLE 2:

COCHRANE REVIEW (REF. 3)
Niedrigere Zielwerte fiir den Blutdruck (BP) im Vergleich zu Standard BP-Zielwerten (<140/<90 mmHg) bei
Erwachsenen mit Hypertonie im ambulanten Bereich.
Zusammenfassung der Ergebnisse aus 11 RCTs (iibersetzt und leicht modifiziert).

Ergebnisse - Relativer ' Erwarteter absoluter Effekt* . Qualitdt : Was geschieht
. Effekt - (95% CI) . der :
: (95% CI) f . A . g Eyidenz
: : Studien- : Studien- : Differenz . (GRADE)
. gruppe . gruppe : :
i Standard | niedri-
. BPZiel-  gereBP
: . werte . Zielwerte :
- Gesamtmortalitit ~ RR0,95 42% - 4,0% - 0,2% weniger | ++++ - Niedrigere BP Zielwerte
. Beobachtungszeit- : (0,86 bis 1,05) (3,6 bis4,4) : (0,6 weniger . HOCH - reduzieren nicht die
: raum: Mittel 3,7 Jahre : ‘ bis0,2mehr) - Mortalitat.
- N=38.688 (11RCTs) : : ; ‘
- Gesamtzahl der RR1,04 $29,1% - 30,3% “12%mehr o+t ~ Niedrigere BP Zielwerte
- schwerwiegenden (9 99 bis 1,08) (288bis  (0,3weniger ~ MODERAT reduzieren nicht die Cesamt-
. adversen Ereignisse 31,4) bis23mehr) (1) . zahl der schwerwiegenden
- N=18.165 (6 RCTs) : A : : adversen Ereignisse.
Myokardinfarkt RR 0,84 2,5% 2,1% 0,4% weniger | ++-- i Niedrigere BP Zielwerte
- N=38198 (8RCTs) (0,73 bis 0,96) (1L9bis2,4) (0,7 wenigerbis NIEDRIG = konnten Herzinfarkte etwas
f f A f 01weniger)  (1,2) . reduzieren.
¢ Schlaganfall - RR0,88 0 2,5% 0 2,2% £ 0,3% weniger | ++-- ¢ Esist unsicher, ob niedrigere
- N=37.087 (7 RCTs) - (0,77bis 1,01) - - (19bis2,5) (0,6 weniger  NIEDRIG BP Zle1werteVSch1aganfaHe
: : : - bis 0 weniger) © (1,2,4)  etwas reduzieren )
: : . (uberwiegend durch systoli-
: : : : A A - schen Zielwert). A
Herzinsuffizienz RR 0,75 2,5% 1,9% 0,6% weniger - i Niedrigere BP Zielwerte konn-
- N=15.859 (5 RCTs) (0,60 bis 0,92) (1,5bis23) CNIEDRIG  ten Herzinsuffizienz etwas
' : : : : L (1,2.3) - reduzieren.
© Andere schwerwiegen- | RR 1,44 1 6,8% 1 9.8% £ 3,0% mehr (- - Niedrigere BP Zielwerte konn-
- deadverse Ereignisse (132 bis1,59) (9,0 bis (22mehrbis  NIEDRIG  tenandere schwerwiegende
- Beobachtungszeit- 1109) - 4,1 mehr) S (13)  adverse Ereignisse erhohen

: raum: Mittel 3,7 Jahre
- N=18.938 (6 RCTs)

- (ARI 3,0%).

*Das Risiko in der Interventionsgruppe (und sein 95% Konfidenzintervall) basiert
auf dem angenommenen Risiko in der Vergleichsgruppe und dem relativen Effekt
der Intervention (und des 95% Cl).

BP: Blutdruck; N=Anzahl Studienteilnehmer; ARI: absolute Risikoerhdhung;

Cl: Konfidenzintervall; RCT: randomisiert kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko;
GRADE: Working Group grades of evidence.

1 Informationen fehlen fiir mehrere Studien

2 Studien konnten nicht verblindet werden

3 Breites Konfidenzintervall

4 Effekte fiir systolische und diastolische Zielwerte waren heterogen.
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— Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramme warten, wie sich die Leitliniengruppe zu den Metho-
wurden entwickelt und zur Implementierung in die den der Blutdruckmessung und den Zielwerten fur die

Priméarversorgung evaluiert (z.B.in Ref. 5). Auch Mo-  Hypertoniebehandlung positionieren wird. Aus

delle zur Umsetzung von ISDM in der Hausarztpraxis Betroffenenperspektive ist vor allem zu hoffen, dass

liegen vor (6,7). das Training in der Blutdruckselbstmessung und dem
Eine Nationale S3-Versorgungsleitlinie zu Hyperto-  Selbstmanagement sowie das ISDM evidenzbasiert in

nie soll 2022 fertiggestellt werden (8). Es bleibt abzu- der Leitlinie verankert werden. l
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