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Welche neuen Erkenntnisse gibt es bei Devices

Zusammenfassung des Vortrages von
Prof. Dr. Birgit ABmus, Sektionsleitung Herzinsuffizienz, Leitende Oberarztin Medizinischen Klinik |
(Kardiologie und Angiologie) des Universitatsklinikums Giel3en

Neue Empfehlungen zu Kabellosen Schrittmacher (leadless pacing) in den Leitlinien

In den neuen ESC-Leitlinien zu Herzschrittmachern und zur kardialen Resynchronisationstherapie
2021 sind die interventionell implantierbaren kabellosen Schrittmacher (,leadless pacemaker®) mit
einer Klasse llaB-Empfehlung deutlich aufgewertet worden. (1)

In Deutschland werden jahrlich etwa 75.000 Neuimplantationen von Herzschrittmachern vorgenom-
men, hinzu kommen etwa 16.000 Aggregatwechsel. Im Jahr 2019, das sind Daten aus dem aktuel-

len Deutschen Herzbericht, wurden in Deutschland aber nur 519 kabellose Schrittmacher (,leadless
pacemaker”) implantiert. (2) Die Implantationsrate ist also gering, unter anderem weil es sich um ein
noch eher neues System handelt.

Seit Anfang dieses Jahres sind nun neue Daten verfligbar. Im European Heart Journal wurde die
grol3e US-amerikanische prospektive Kohorten-Studie Micra-CED publiziert. (3) Mehr als 15.000
Patientinnen und Patienten, die mit ,leadless pacing“ versorgt worden waren, sind hier Uber zwei
Jahre mittels Versicherungsdaten nachverfolgt worden. Die Studienpopulation war im Mittel alter als
80 Jahre und hatten eine hohe Komorbiditat im Sinne von Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz mit
Dialyse und Diabetes. Im Verlauf des Beobachtungszeitraumes zeigte sich ein statistisch signifikant
besseres Ergebnis fur den kabellosen Schrittmacher im Vergleich zum transvendsen Schrittmacher:
.Leadless pacing“ war mit einer um 38 Prozent niedrigeren Reinterventionsrate sowie einer um 31
Prozent reduzierten Komplikationsrate assoziiert — bei identischer adjustierter Gesamtmortalitat. (3)
Daher sollten Leadless-Pacemaker nach Leitlinienempfehlung in Betracht gezogen werden, wenn
ein transvendser Zugang fir ein herkémmliches Herzschrittmachersystem nicht méglich ist; wenn in
der Anamnese Infektionen aufgrund eines Implantats aufgetreten sind oder die Patientinnen und
Patienten allgemein zu Infektionen neigen. Dies kénnen beispielsweise Dialyse-pflichtige Patient*in-
nen sein, Menschen mit PAVK oder schlecht heilenden Wunden. Eine weitere Mdglichkeit fir den
Einsatz kabelloser Schrittmacher stellt zudem eine Funktionserweiterung der Devices dar, die seit
Juni 2020 in Deutschland zugelassen ist. Durch einen programmierbaren, Accelerometer-gesteuer-
ten Algorithmus kdnnen nun auch Patient*innen mit einem AV-Block versorgt werden, da nun ein
AV-synchrones Pacing madglich ist. Gegenargumente fur einen kabellosen Schrittmacher sind neben
einer Adipositas per magna oder einer mechanischen Trikuspidalklappe derzeit Uberwiegend die im
Vergleich zu Standardgeraten deutlich hheren Kosten.

Tragbare Devices zum Nachweis von Herzrhythmusstérungen

Seit Anfang April 2021 sind neue Anwendungsempfehlungen der European Heart Rhythm Associa-
tion (EHRA) fir die Verwendung digitaler Devices (z.B. Smartwatch, Fithessarmb&nder, Apps u. &.)
zur Detektion von Herzrhythmusstdrungen veréffentlicht. (4) In der Empfehlung wird darauf einge-
gangen, welches System (EKG-basiert oder Pulskurven-basiert) wann sinnvoll eingesetzt werden
sollte, um zum Beispiel Herzrhythmusstérungen und Vorhofflimmern aufzuspiiren. Dazu sollte die
Zielsetzung des Screenings klar formuliert sein und mit den Patient*innen besprochen werden, was



Grafenberger Allee 100

40237 Dusseldorf

Telefon: +49 (0) 211 / 600 692-43

= Fax: +49 (0) 211/ 600 692-10

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie E-Mail: pg?sse@ggt.org
— Herz- und Kreislaufforschung e V. Web: www.dgk.org

im Fall von Auffalligkeiten zu tun ist. Wahrend die EKG-basierten Systeme fir die behandelnden
Arzt*innen diagnostisch verwertbar sein konnen, liefern die Pulskurven-basierten Systeme lediglich
Hinweise auf eine Rhythmusstorung. Letztlich verbleibt jedoch die Stellung der Diagnose verant-
wortlich in arztlicher Hand und sollte nicht durch die tragbaren Devices erfolgen. Denn nur die be-
handelnden Arztinnen und Arzte kénnen die Patient*innen umfassend zu den Konsequenzen der
Rhythmusstdrung beraten und ggfs. behandeln.

Chance fur Telemedizin bei Herzinsuffizienz

Seit Anfang dieses Jahres sind telemedizinische Anwendungen in der Kardiologie bei Patient*innen
mit Herzinsuffizienz abrechnungsfahig. Leider ist allerdings die dazugehdrige Qualitatssicherung un-
verandert Gegenstand von Verhandlungen zwischen Kostentragern und Leistungserbringern. Dabei
haben die DGK und ihre Arbeitsgruppen in diesem Zusammenhang bereits Positionspapiere zur
Zertifizierung von Telemedizinzentren und zum Anforderungsprofil von Arzt*innen und nicht-arztli-
chen Assistenzkraften in Telemedizinzentren formuliert, welche die notwendige personelle Qualifi-
kation und strukturelle Voraussetzungen der behandelnden Telemedizinzentren umfassend aufzei-
gen. (5) (6)

Fur innovative, neue Methoden muss in Deutschland der Nutzen im Rahmen einer Erprobungsstu-
die nachgewiesen werden, damit die Methode Eingang in die Regelversorgung findet. Die bisher
einzige vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragte Erprobungsstudie, die bereits er-
folgreich Studienteilnehmer akquiriert, ist die PASSPORT-HF-Studie. (7)

Untersucht wird in dieser prospektiven, randomisierten multizentrischen Studie die Effektivitat eines
hamodynamisch, Pulmonalisdruck-basierten Herzinsuffizienz-Managements durch zertifizierte Herz-
insuffizienz-Pflegekréfte, unter Verwendung des CardioMEMS-HF-Systems. In die Studie wurden
bis April 2022 131 von insgesamt 554 Patient*innen aufgenommen. Mehr als 50 Zentren in
Deutschland sind beteiligt.
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