Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
(DGSM) zum erhohten Todesrisiko bei Adaptiver Servoventilations-Therapie (ASV) zur
Behandlung von zentralen Schlafapnoen bei Patienten mit symptomatisch-chronischer
systolischer Herzinsuffizienz

Die Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) ist am 13.5.
seitens der Firma ResMed {iber sicherheitsrelevante Ergebnisse einer wissenschaftlichen
Studie (SERVE-HF) zur Adaptiven Servoventilationstherapie (ASV) bei Patienten mit
symptomatischer, chronischer, systolischer Herzinsuffizienz und verringerter
linksventrikuldrer Auswurfsleistung (Ejektionsfraktion <45%) informiert worden. Danach
besteht fiir diese Patientengruppe unter ASV ein signifikant erhohtes kardiovaskulires
Todesrisiko. Die Ergebnisse sind im Rahmen einer vorldufigen Datenanalyse entstanden. Die
Ergebnisse der gesamten Studie sind noch nicht verdffentlicht. Die Fa. ResMed und in Folge
auch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat unverziiglich
eine breit angelegte Information veranlasst und konkrete Empfehlungen fiir die betroffenen
Patienten verdffentlicht. Die DGSM unterstiitzt die Behdrden vollumfanglich bei den aus den
Ergebnissen der Studie zu ziehenden Konsequenzen. Seit Bekanntwerden der Ergebnisse sind
diese in der DGSM Gegenstand intensiver interdisziplindrer Beratungen. Dariiber hinaus steht
die DGSM in Kontakt mit weiteren wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften, die
ebenfalls in die Thematik involviert sind. In enger Abstimmung wird die DGSM nach
intensiver Priifung aller Details Anfang kommender Woche eine differenzierte Stellungnahme
abgeben.

Die DGSM weist jedoch zum jetzigen Zeitpunkt bereits darauf hin, dass es sich bei den
gefdhrdeten Patientinnen und Patienten um eine eindeutig begrenzte kleine Teilgruppe
handelt, die wegen Atmungsstérungen eine Ventilationstherapie erhalten. Diese Teilgruppe
umfasst ausschlieBlich Patientinnen und Patienten mit zentralen Atmungsstorungen und einer
klar definierten Form der Herzinsuffizienz. Die iiberwiegende Zahl, ndmlich nahezu 90% der
Patientinnen und Patienten, die eine Ventilationstherapie verordnet bekommen, leiden unter
obstruktiven Atmungsstérungen im Schlaf wie z.B. dem obstruktiven Schlafapnoe-Syndrom.
Fiir diese Patientinnen und Patienten ist der gesundheitliche Nutzen und die Sicherheit einer
Ventilationstherapie nach wie vor unumstritten. Im Zweifel sollten Patientinnen und Patienten
sich mit ihrem betreuenden Schlafmediziner in Verbindung setzen.

Die DGSM hiilt es fiir dringend geboten darauf hinzuweisen, aus den Ergebnissen der
zitierten Studie keine unbegriindeten Schlussfolgerungen fiir Patientinnen und Patienten zu
ziehen, die aus anderen Griinden eine Ventilationstherapie bendtigen, da diese dadurch
gefdhrdet werden konnten.
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