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Hypoglossusnerv-Stimulation bei obstruktiver Schlafapnoe

Aktuelle Ergebnisse aus randomisiert-kontrollierter Studie

Patienten, die unter obstruktiver Schlafapnoe (OSA) leiden und die Standardbehandlung der Uberdruckthera-
pie nicht vertragen, kénnen seit einigen Jahren mit der Hypoglossusnerv-Stimulation (Inspire™ Upper Airway
Stimulation) effektiv therapiert werden. Eine aktuelle Untersuchung konnte die Wirksamkeit nun in einer ran-

domisiert-kontrollierten Studie erneut bestitigen.

Die OSA ist eine der hdufigsten chroni-
schen Erkrankungen, mit einer Prava-
lenz in Deutschland von bis zu 46 %
[1]. Trotz hoher Wirksamkeit wird die
Standardtherapie mittels ndchtlicher
Uberdruckbeatmung vielfach nicht to-
leriert. Daten aus der Routineversor-
gung zeigen, dass nach 3 Jahren nur
noch etwa jeder 2. Patient die CPAP-
Therapie verwendet [2].

Als  Zweitlinienbehandlung emp-
fiehlt die S3-Leitlinie die atmungsge-
steuerte Hypoglossusnerv-Stimulation
(HNS), bei der durch Aktivierung der
Atemwegs-Dilatatoren Apnoen verhin-
dert werden [3]. Die Empfehlung ba-
siert auf der Evidenz zahlreicher klini-
scher Studien, die in den vergangenen
Jahren durchgefiihrt wurden [4]. So
zeigte eine Studie aus Deutschland,
dass die HNS-Therapie den OSA-
Schweregrad liber den Nachsorgezeit-
raum von 3 Jahren konstant reduziert
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und die Tagesschlafrigkeit normalisiert
[5].

In der nun verdffentlichten Studie
wurde mit einem aufwindigen Studi-
endesign die Wirksamkeit der Therapie

erneut untersucht [6]. Eingeschlossen
wurden Patienten mit mittel- bis
schwergradiger OSA und Intoleranz
der Uberdruckbeatmung, die bereits
mit der HNS-Therapie versorgt wur-
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Abbildung 1 Anteil der Studienteilnehmer mit Apnoe-Hypopnoe-Index von < 15/h (mod. nach [6])
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den. Die Studienteilnehmer litten vor
Behandlung unter mittel- bis schwer-
gradiger OSA (Apnoe-Hypopnoe-In-
dex [AHI] 32,3 + 11,4) und waren
durchschnittlich 57,5 + 9,8 Jahre alt.
Die Teilnehmer wurden 1:1 randomi-
siert, wobei eine Gruppe in der 1. Stu-
dienphase die Stimulationstherapie in
therapeutischer Einstellung erhielt,
wahrend in der 2. Gruppe eine sub-
therapeutische  Schein-Stimulation
eingesetzt wurde. Nach einer poly-
somnographischen Messung wurde
ein Crossover vorgenommen und in
der ersten Gruppe Schein-Stimulation
eingesetzt. Die 2. Gruppe erhielt nun
therapeutische Stimulation. Primare
Endpunkte waren der Anteil der Pa-
tienten mit einem AHI <15/h sowie
die subjektive Tagesmiidigkeit, ge-
messen mit der Epworth Sleepiness
Scale (ESS). Zusitzlich wurden die Ta-
gesaktivitat mittels Functional Outco-
mes of Sleep Questionnaire (FOSQ)
sowie die klinische Einschdtzung mit-
tels Clinical Global Impression-Scale
(CGI-I) abgefragt.

Insgesamt wurden 89 Patienten ein-
geschlossen, von denen 45 in Gruppe 1
und 44 in Gruppe 2 randomisiert wur-
den. Hinsichtlich der Ausgangsdaten
bestanden zwischen beiden Gruppen
keine signifikanten Unterschiede. In
der Auswertung zeigte sich unter the-
rapeutischer Stimulation im Vergleich
zur Schein-Stimulation ein statistisch
signifikanter Unterschied beim Anteil
der Patienten mit einem AHI von
<15/h (73,3 vs.29,5 %, p < 0,001).Im
Endpunkt subjektive Tagesschlafrigkeit
wurde eine ebenfalls hoch signifikante
Differenz zwischen therapeutischer
und Schein-Stimulation von 4,6 ESS-
Punkten ermittelt (p < 0,001). Die pri-
madren Endpunkte der Studie wurden
damit erreicht.

Bei den sekunddren Endpunkten
wurden signifikante Unterschiede in der
Tagesaktivitat (FOSQ-Werte 17,0 + 3,2
vs. 14,9 + 3,6, p < 0,001) sowie der kli-

nischen Einschitzung festgestellt (CGI-I
unter therapeutische Stimulation: Ver-
besserung bei 76 %; CGI-I unter Schein-
Stimulation: Verschlechterung bei 95 %).
Zudem erhohte sich unter Schein-
Stimulation auch die Zeit, die Patienten
aufgrund von Apnoen unter weniger als
90 % 0,-Sattigung verbrachten (2,4 vs.
9,0 %, p =0,005). Dies ist von Bedeu-
tung, da lange Phasen ndchtlicher
Hypoxie ein wichtiger Pradiktor fiir kar-
diovaskuldre Folgeerkrankungen sein
konnen. Implantat- bzw. Therapie-
bezogene Komplikationen traten im

Rahmen der Studie nicht auf.

Verbesserung in subjektiven und
objektiven OSA-Parametern

Die Studie zeigt somit deutliche Effek-
te in subjektiven und objektiven End-
punkten durch die HNS-Therapie im
Vergleich zur Schein-Stimulation bei
Patienten mit OSA. Die Autoren stell-
ten ebenfalls fest, dass ein Absetzen
der Stimulation zu einem Anstieg des
OSA-Schweregrades und dem erneu-
ten Auftreten von Symptomen, wie Ta-
gesschldfrigkeit fiihrt.

Mit der Studie von Heiser et al. liegt
nun eine weitere randomisiert-kontrol-
lierte Studie zur HNS-Therapie vor, in
der die Uberlegenheit im Vergleich zur
Schein-Stimulation eindeutig nachge-
wiesen wurde. Die Ergebnisse bestiti-
gen dabei die Aussagen friiherer rando-
misiert-kontrollierter Studien, die zur
Marktzulassung durchgefiihrt wurden

[7].
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