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Two years Follow-Up Data on the a Leadless Pacing System —
Real life experience in comparison to data of the prospective trial

Dr. Stefan Winter, Dr. Arian Sultan, Koln

Einleitung: Auch fast 60 Jahre nach der ersten Implantation eines Herzschrittmachers 1959 stellt
diese Therapie bis heute mit weltweit jahrlich mehr als einer Millionen Implantationen die effektivs-
te Form der Behandlung symptomatischer Bradykardien oder Asystolien dar. (1;2;3).

Seit zweieinhalb Jahren steht mit dem komplett intrakardial implantierbaren MICRA™ TPS-System
der Firma Medtronic eine Alternative zu den bisherigen transvendsen Herzschrittmachersystemen
zur Verflgung.

Mit Hilfe eines steuerbaren Applikationskatheters wird die Schrittmacherkapsel im rechten Ventri-
kel positioniert und endokardial fixiert. Trotz der Gréf3enreduktion des Devices um bis zu 90% ste-
hen die Standard-Algorithmen zur Verflgung bei einer prognostizierten Batterielebensdauer von bis
zu 10 Jahren (1).
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Nach einer Machbarkeitsstudie mit Implantation des Systems an 18 Schafen konnten Sicherheit
und Effektivitdt des Systems in der prospektiven, nichtrandomisierten, multizentrischen singlearm
MICRA TPS Studie dokumentiert werden. Diese Studie ist dreiphasig aufgebaut und es wurden zu
fest definierten Zeitpunkten Zwischenanalysen durchgefiihrt, um Aussagen zur Langzeitperfor-
mance zu gewinnen (4; 5; 6).

Bei 719 von 725 Implantationen war die Prozedur erfolgreich (99,2%). Bei 25 der 725 Patienten
traten insgesamt 28 Komplikationen auf, hauptsachlich Myokardverletzungen mit Perikarderguss
ohne hdmodynamische Relevanz oder lokale Komplikationen im Bereich der FemoralgefdRe. De-
vice-Dislokationen wurden dagegen bisher nicht berichtet (8).
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Die ersten Langzeitergebnisse der elektrischen Messwerte zeigen eine sehr konstante Perfor-
mance. So kam es im Verlauf eher zu einer Absenkung der Reizschwelle (0,63V/0,24 msec. bei
Implantation; 6-Monats-FUP: 0,63V/0,24) bei konstanten Impedanzen (Implantation: 724 Ohm und
6-Monat-FUP: 627 Ohm) und im Mittel eher ansteigenden Sensing-Werten mit 11,2 mV bei Implan-
tation und 15,3 mV im Verlauf (8,2). Dieser Trend konnte auch in der Auswertung der dritten Studi-
enphase fur 700 Patienten mit abgeschlossenem 12-Monat-Follow-up (mittlerer Nachbeobach-
tungszeitraum 16,4 Monate +/- 4,9) bestatigt werden (5).

Neben den stabilen elektrischen Daten Uber einen Follow-up Zeitraum bis zu 24 Monaten war auch
die errechnete Batterielaufzeit vielversprechend. Ausgehend von den erhobenen Messwerten und
Gerateeinstellungen in den ersten 12 Monaten wurde eine Laufzeit von 12,1 Jahren errechnet, die
somit den bisherigen transvendsen Systemen entspricht (5). Ausgehend von einem durchschnittli-
chen VWI-SM-Patienten kénnten somit 75% der Patienten mit einem einzigen MICRA™-
Schrittmacher Uber ihre gesamte Lebenszeit versorgt werden (7).

Ein Vergleich der Studienpatienten mit einer historischen propensity gematchten Gruppe von 2667
Patienten, denen ein Einkammer-Herzschrittmacher implantiert worden war, zeigte im Beobach-
tungszeitraum von 12 Monaten in der MICRA™-Patientengruppe 48% weniger Major-
Komplikationen (4% ;2.8% bis 5.8%) als in der transventsen Kontrollgruppe (7.6%; 6.6% bis 8.7%)
einhergehend mit einer Risikoreduktion um 47% bezogen auf die Hospitalisation und 82 % relativer
Risikoreduktion fir Systemrevisionen (3;5) .

Die kdrzlich veroffentlichten Daten des ersten post-release Registers stitzen diese Studiendaten.
In diesem Kollektiv gelang die erfolgreiche Implantation in 792 von 795 Patienten (99.6%). Die 30
Tage Rate fir Major-Komplikationen lag mit 1,51% unter der in der Zulassungsstudie (8).

Es bleibt die Frage, ob sich diese positiven Ergebnisse aus prospektiven Studien oder Registern im
klinischen Alltag bestatigen lassen, und welche Auswirkungen diese neue Therapiemoglichkeit auf
unser tagliches praktisches Handeln hat.

Methode: Die Daten von insgesammt 85 (56 Manner; Alter: 80+10 J) durchgefiihrten Micra™-
Implantationen an zwei Kélner Zentren (St. Vinzenz-Hospital Kéln; Herzzentrum der Universitatskli-
nik Kéln) wurden analysiert. Sowohl die Implantationsdaten als auch die elektrischen Messwerte in
den Follow ups (1; 3; 6 und dann alle 6 Monate) bis zu 24 Monaten wurden mit den Daten der pro-
spectiven Studie verglichen.

Ergebnisse: Bei 85 durchgeflhrten Implantationen in den zwei Kdlner Zentren lag die Erfolgsquote
bei 100%. Von diesen Patienten hatten 91% eine klassische leitliniengerechte VVI-Schrittmacher-
Indikation aufgrund einer Bradyarrhythmia absoluta oder eines tachyarrhythmischen VHF mit ge-
planter AV-Knoten-Ablation bei anders nicht zu erreichender Frequenzlimitation. Die Ubrigen Patien-
ten hatten einen Sinusrhythmus als Grundrhythmus, wobei sich entweder aus anatomischen Grin-
den (fehlender Venenzugang) oder bewusst bei zu erwartender sehr seltener Stimulationsrate als
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Back-up-System fiir ein Einkammer-Gerat entschieden wurde. Uber einen Beobachtungszeitraum
von bis zu 24 Monaten traten weder schrittmacherassoziierte Komplikationen noch Infektionen auf.
Die Messungen im Verlauf zeigten stabile Messwerte fir Reizschwellen, Sensing und Impedanz
(0.44 £ 0.06V @ 0.24 ms; 18,05 +4,95 mV and 540 + 80 Ohm). Somit kam es im Verlauf zu keinen
signifikanten Anderungen gegeniber den Ausgangswerten bei Implantation. Daraus ergibt sich,
dass die im eigenen Kollektiv gemessenen Werte bei Implantation und vor allem im Langzeitverlauf
denen des Studienkollektivs sehr dhnlich waren.

Zusammenfassung: Auch im Real-Life-setting beweist die Implantation des Micra™ System eine
hohe Implantations-Erfolgsrate ohne vermehrte Major-Komplikationen. Die elektrischen Messwerte
blieben auch wéahrend der Nachbeobachtung von bis zu 24 Monaten stabil.

Somit lassen sich die in der Studie erhoben Daten auch auf den klinischen Alltag Ubertragen. Mit
den neuen kabellosen Kapselschrittmachern steht eine effektive und sichere Alternative zur bishe-
rigen Therapie zur Verfligung.
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