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Wprowadzenie

* Migotanie przedsionkdéw (atrial fibrillation, AF) czesto towarzyszy niewydolnosci
automatyzmu wezta zatokowego (sick sinus syndrome, SSS).

* Po wszczepieniu uktadu stymulujgcego AF rozpoznawane jest de novo u 24-68%
pacjentow

* Do czynnikdw promujgcych wystepowanie AF u pacjentow z wszczepionym
uktadem stymulujgcym nalezg miedzy innymi wysoki odsetek stymulacji komo-
rowej, brak synchronizacji przedsionkowo-komorowej oraz wydtuzony odstep AV.

* Brak jednoznacznych danych na temat wptywu odsetka stymulacji przedsionkowej
na wystepowanie AF:

* nie w petni potwierdzony wptyw przedsionkowej stymulacji typu overdrive na redukcje AF
* wysoki odsetek stymulacji przedsionkowej tgczony jest z wyzszym ryzykiem wystepowania AF



Wprowadzenie

* Pytanie kliniczne:

Czy minimalizacja odsetka stymulacji przedsionkowej u pacjentow z SSS
redukuje ryzyko wystepowania migotania przedsionkow?



* Typ badania: wieloosrodkowe badanie RCT (Mmuliticenter Randomized Controlled Trial)

* Miejsce: Dania

* Populacja:
* Pacjenci z SSS poddani implantacji uktadu stymulujgcego de novo

* Kryteria wykluczenia: przetrwate lub utrwalone AF, istotna stata bradykardia lub niewydolnos¢
chronotropowa

* Interwencja — randomizacja 1:1 do trybu stymulacji*:

DDD 40/min VS DDDR 60/min

I\ delay 130-140ms po As, 150-160ms po Ap, histereza AV +80-100ms, mode switch — czesto$é As od 190/min, VVIR/DDIR 60/min



Metodyka — c.d.

* Obserwacja:

Remote

* Czas obserwacji: 2 lata

* Wizyty w szpitalu oraz monitoring zdalny
* Wizyty (z kontrolg urzadzenia) — 3., 12. i 24. miesigc
* Transmisje informacji o AHRE — co tydzien

Punkty koricowe:

* | rzedowy - czas do wystgpienia pierwszego
epizodu AHRE* >6min

e Pozostate punkty koncowe:
e (Czas do wystgpienia pierwszego AHRE >6h oraz >24h
* Wystgpienie przetrwatego migotania przedsionkow
» Kardiowersja elektryczna/farmakologiczna
* TIA, udar, epizody zakrzepowo-zatorowe
 Smiertelno$¢ catkowita
* Przejscie do 2. ramienia badania (cross-over)

* Wystgpienie omdlen
(p. koncowy dot. bezpieczenstwa)

* _ atrial high rate episode, epizod szybkiej czynnosci przedsionkéw (>190/min)

monitoring
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Safety endpoint

Syncope or presyncope

hours or >24 hours
'+ Persistent AF

+ Stroke, TCl or embolism

+ All-cause mortality

* Qol & 6-minute walk test
+ Time to crossover

AF >6 minutes



Wyniki

Miejsce: 11 osSrodkow dunskich

Results

Czas rekrutacji: maj 2014 — czerwiec 2021,

Populacja: N: 539
* Wiek: sr, 73 lata

1 withdrew

s Ok 50% - kOblety before pacemaker <—

540 patients with SND

implantation

* 0Ok 40% - historia tachyarytmii przedsionkowych
Brak istotnych roéznic pomiedzy grupami w charakterystyce podstawowej
Cross over: 62 osoby DDD 40 - DDDR 60

(omdlenia/stany przedomdleniowe — 29%, niewydolnos¢ chronotropowa — 61%, b.d. — 8%)

* Sredni odsetek stymulacji przedsionkowej (DDD-40 vs DDDR-60)
Ap%: 1% vs 49%

ITT analysis

ESC Congress 2023

« Sredni odsetek stymulacji komorowej (Vp%) (DDD-40 vs DDDR-60) Amsterdam & Online
Vp%: 9% vs 34%

Median

n=539

9 withdrew 9 withdrew
23 died 15 died
62 crossed over 8 crossed over

L

DDD-40 DDDR-60
n=269 n=270

% atrial pacing

versus 49% DDDR-60 P < 0.001



Wyniki — punkt | rzedowy

Taki sam czas do wystgpienia AHRE >6min
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Wyniki — wielogodzinne napady AF 1.

Porownywalny czas do wystapienia AF >6 i >24h

Atrial fibrillation >6 hours
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Wyniki — ryzyko omdlenia/stanu

przedomdleniowego
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Wyniki — crossover
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Wyniki

80

* Pozostate punkty Il rzedowe:

1.

70

Porownywalna jakos$¢ zycia (SF-36) — 12m

aspekt fizyczny 59+ 7vs 60 £ 7, P = 0.37, 60-

aspekt psychiczny 49 + 4vs 49+ 4 P =0.66

50+

40 -

Porownywalna wydolnos¢ fizyczna — 12m (6MWT)

466 + 8 mvs. 464+ 8 m, P=0.85 i

P=0.37

SF36 Physical Component Score

DDDR-60

Bez réznic w zakresie incydentow zakrzepowo-zatorowych oraz

porownywalna smiertelnos¢ catkowita

I SF36 Mental Component Score

DDD-40



Whioski — DANPACE ||

Programowanie uktadéw stymulujgcych w trybie DDD 40/min u pacjentéw z niewydolnoscia
automatymu wezta zatokowego (SSS) skutecznie minimalizuje odsetek stymulacji przedsionkowej
(i komorowej)

Tryb DDD 40/min nie wigze sie jednak z redukcjg wystepowania migotania przedsionkéw wsrdd
chorych z SSS.

Stymulacja w trybie DDD 40/min zwieksza ryzyko stanéw przedomdleniowych lub omdlen w tej
grupie chorych i zwieksza prawdopodobientwo koniecznosci przeprogramowania urzgdzenia.

Programowanie stymulatoréw dwujamowych w celu unikania stymulacji
przedsionkowej nie powinno byc¢ rutynowo stosowane u pacjentow z
niewydolnoscig automatymu wezta zatokowego zakwalifikowanych do
wszczepienia uktadu stymulujgcego




Komentarz do DANPACE |
Ewa Jedrzejczyk-Patej

 Badanie DANPACE Il to kolejne z badan majacych na celu odpowiedz na
pytanie czy odpowiednie zaprogramowanie urzgdzenia, tym razem z
zredukowanym odsetkiem stymulacji przedsionkowej zminimalizuje czestosc
wystepowania AF z uwagi na wczesniejsze obserwacje, ze wysoki odsetek
stymulacji przedsionkowej moze wigzac sie z promocjg wystepowania AF.

* W badaniu DANPACE wykazano, ze czestos¢ AF byta wyzsza u chorych z
urzgdzeniem AAl w porownaniu z stymulacjg DDD i wydaje sie, ze
wazniejszym jest unikanie zbyt dfugiego odstepu AV niz stymulacji
komorowe;j.

* Badano rowniez wptyw stymulacji przedsionkowej typu overdrive w czestosc
wystepowania AF i nie wykazano korzysci z tego typu algorytmow.



Komentarz do DANPACE |
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* W badaniu DANPACE Il nie wykazano, by redukcja stymulacji
przedsionkowej zmniejszata czestos¢ wystepowania AF u chorych z SSS.

e Zaleznos¢ zwigzku odsetka stymulacji przedsionkowej z AF stwierdzona
we wczesniejszych badaniach prawdopodobnie odzwierciedla bardziej
postepujgcg chorobe przedsionkow, u ktorych a priori ryzyko
wystgpienia AF jest rowniez wyzsze. Zatem wyzszy odstetek stymulacji
przedsionka moze by¢ bardziej predyktorem wystepowania AF, a nie
bezposrednig przyczyng czestszych epizodow arytmii.

e /wraca uwage, ze az 23% pacjentow zostato przeprogramowanych w
trakcie trwania badania z grupy DDD-40 do DDDR-60, gtéwnie z powodu
omdlen, stanow przedomdleniowych i niewydolnosci chronotropowe;.



