Grafenberger Allee 100

40237 Dusseldorf

- Telefon: +49 (0) 211/ 600 692-43
Fax: +49 (0) 211/ 600 692-10

Deutsche Gesellschaft flr Kardiologie E-Mail: presse @dgk.org
— Herz- und Kreislaufforschung e.V. Web: www.dgk.org

Six year Follow-Up Data on a Leadless Pacing System — Real life experience in
comparison to data of the prospective trials

Dr. Stefan Winter und Prof. Dr. Jan-Malte Sinning, K&ln

Die Herzschrittmachertherapie ist auch heute noch die effektivste Form der Behandlung symptoma-
tischer Bradykardien mit weltweit mehr als eine Millionen Implantationen pro Jahr (1). Die Komplika-
tionsrate in den ersten 6 Monaten nach Implantation eines transvendsen endokardialen Herzschritt-
machers liegt bei bis zu 10 %. Die Elektrode stellt dabei die Schwachstelle des Systems dar mit ty-
pischen Komplikationen wie Elektrodenbrichen, Isolationsdefekten oder Infektionen. Aber auch int-
raoperative Komplikationen wie Pneumothorax, Perikarderguss und Taschenkomplikationen (4-7),
oder anatomische Anomalien stellen Herausforderungen dar (10). In diesen Situationen stellte der
chirurgische epikardiale Zugang lange Zeit die einzige Alternative dar (11).

Die Entwicklung intrakardial platzierbarer Herzschrittmachersysteme sollte diese klassischen Soll-
bruchstellen minimieren. Trotz der Gré3enreduktion um bis zu 90% ist die prognostizierte Batteriele-
bensdauer von 10-12 Jahren mit den bisherigen transventsen Systemen vergleichbar (1-2).

Das Micra™ TPS-System wird Uber eine transfemorale 23 F-Schleuse (Innendiameter) mit Hilfe des
Applikationskatheters im rechten Ventrikel platziert. Die Fixierung erfolgt mittels vier elektrisch inak-
tiver Nitinol-Tines, die sich im Myokard verankern und so den Kontakt der steroidfreisetzenden
Katode zum Myokard sicherstellen (3). (Abb. 1)
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Seit der ersten Implantation am 5. Dezember 2013 durch Dr. Clemens Steinwender am Kepler Uni-
versity Hospital Linz, Osterreich wurden bis heute weltweit tiber 125.000 Systeme implantiert.
Sowohl die Daten der Micra-IDE Zulassungsstudie als auch die folgenden Registerdaten (Micra-
PAR) (12) zeigten einen hohen Implantationserfolg (99,2 %) bei immer weiter abnehmender Kompli-
kationsrate auf bis zu 1,98 %. Gerade die Registerdaten dokumentieren einen eindrucksvollen
Langzeitverlauf der elektrischen Performance mit stabilen Reizschwellen, Sensing- und Impedanz-
werten und einer vielversprechenden Batterielaufzeit. Eine gerade erst vorgenommene Analyse und
einem, basierend auf Daten aus dem amerikanischen Gesundheitssystem vorgenommenen Ver-
gleich mit dort implantierten transvendsen Herzschrittmachersystemen, konnte diese Daten
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bestétigen. Es zeigte sich hier eine Reduktion des Risikos fur chronische Komplikationen von 31 %

und fur Reinterventionen 38 % (13).
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Die Analysen unserer eigenen Patientenkohorte im Sinne eines Real-Life-Kollektivs zeigen dabei
ahnliche Werte. Unser Kollektiv umfasst 246 Patienten (134 men; age: 79+8 y), mit einem zu Uber-
blickenden Follow-up bis zu 72 Monaten. Der Implantationserfolg lag bei den 246 Eingriffen bei 100
%. An Major-Komplikationen wurde ein punktionswirdiger Perikarderguss, sowie eine femorale
Lymphfistel verzeichnet, was einer Komplikationsrate von 0,82 % entspricht.

Hierbei zeigen sich von Implantation bis letztem Follow-up stabile Reizschwellen durchschnittlich
von (0,62+0,45V@0.24ms bis 0,44 + 0,07V/0,24 ms), Sensingwerte (10,55+3,61 mV bis 17,25
+4,65 mV) und Impedanzen (697 + 178 Ohm bis 572 + 80 Ohm) ohne signifikante Anderungen im
Langzeit-Follow-p verglichen mit den Messwerten bei Implantation. (Abb. 4)
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Total cohort
Follow up (months) 2 6 12 18 24 30 36 42 45 54
Remaining time [average vears] 13.3 13.0 123 "7 10.5 10,8 99 10.0 10.24 9.05
n 143 134 119 101 89 74 61 49 35 24
Durchschnittliche Batterielaufzeit: 13,2 Jahre
Estimated battery longevity (FUP + remaining time)
[vears] 13,5 135 13,3 13.2 12,5 13,3 12,9 13,5 14,2 13,6

Mit den neuen kabellosen Herzschrittmachern steht eine effektive und sichere Alternative in der De-
vice-Therapie zur Verfugung. Die in verschiedenen Registern dokumentierten Verlaufsbeobachtun-
gen zeigen dabei vielversprechende Ergebnisse, die der bisherigen konventionellen Herzschrittma-
chertherapie in nichts nachstehen und in Bezug auf Reinterventionen und chronischen Komplikatio-
nen sogar lberlegen sind.

Auch fur die Weiterentwicklung des Micra AV lassen sich die positiven Daten fur Implantationser-
folg, der elektrische Performance und v.a. der Batterielaufzeit bestétigen. Die Sicherstellung der AV-
Synchronitat scheint hier die grof3te Herausforderung zu sein und erfordert eine patientenindividuali-
sierte Indikationsstellung, sowie Follow-up.
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