3-year follow-up of a EV-ICD
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Wprowadzenie

* Pozanaczyniowe kardiowertery-defibrylatory (ICD) w przeciwienstwie
do podskornych kardiowerterow (S-ICD) charakteryzujg sie
mozliwoscig dostarczenia stymulacji antytachyarytmicznej i
szacowang, ponad 10-letnig zywotnoscig baterii.?

* Brakuje danych dotyczacych srednioterminowej obserwacji pacjentow
po implantacji pozanaczyniowych kardiowerterow-defibrylatorow
(ang. extravascular implantable cardioverter-defibrillator — EV ICD).

1 JACC Clin Electrophysiol 2020;6:1525-36



Cel badania

* Ocena 3-letniej obserwacji pacjentow po implantac;ji
pozanaczyniowego kardiowertera-defibrylatora (EV ICD)




Metody

e Study design
* Prospektywne, pilotazowe badanie bez randomizacji EV ICD
e Dane z 4 osrodkéw w Australii i Nowej Zelandii

* Rekrutacja —) )6 Wigczonych pacjentéw

e Kryteria wtgczenia
 Klasa | lub lla do implantacji ICD wg wytycznych ESC i/lub AHA/ACC/HRS

* Kryteria wytgczenia
* Przebyta sternotomia

* Deformacja klatki piersiowej
* Brak mozliwosci wykonania testu defibrylacji



Metody

* Wt3czono 26 pacjentow

* Wszczepiono EV ICD
21 chorym

* Obserwacje 3-letnig
ukonczyto 14 osob

e Ocena

Przed wypisem

2 tygodnie po zabiegu

4-6 tygodni po zabiegu

3 miesigce po zabiegu

6 miesiecy po zabiegu

Co pot roku

Miedzy 24 a 36 miesigcem

RTG klatki piersiowej

RTG klatki piersiowej
RTG klatki piersiowej

RTG klatki piersiowej



Badana grupa

e 14 pacjentow obserwowano ponad 3 lata
* Sredni wiek 52,8+12,2 lat
* 78,6% mezczyzn

» Sredni prég stymulacji po 3 latach 5,5+2,7V
* Sredni sensing po 3 latach 4,2+2,7 mV

* W 6 przypadkach wykonano test progu defibrylacji (niewymagany
protokotem) w trakcie obserwacji i stwierdzono 210J margines
bezpieczenstwa



Wyniki: stabilnosc elektrody

Table 1 Average lead motion (mm) in patients with chronic chest

X-rays

Subject 4-6 3 months 3 months Long-term

weeks vs. 4-6 vs. PHD vs. 3 months
vs. PHD weeks

1 Stable Stable Stable Stable

2 Stable Stable Stable Stable

3 Stable Stable Stable Stable

4 Stable Stable Stable Stable

5 Stable Stable Stable 8.2

6 Stable Stable Stable Stable®

7 —-94 16.1 6.7 41.9

8 =370 -10.0 —-470 Stable

9 Stable Stable Stable 8.8

10 -7.5 Stable -94 Stable

Stable <5 mm is within the error of the ability of the measurement instrument.
Negative values represent caudal motion, and positive values represent cranial motion.
PHD, pre-hospital discharge.

*Anchor sleeve is cut off in both views. Qualitative lead positioning is stable based on
lead and sternal landmarks.



Wyniki: powiktania

* Roczny wskaznik nieadekwatnych wytadowan w obserwacji 3-letniej — 6,9%

* 1 przypadek nieadekwatnego wytadowania 78 dni po zabiegu w
mechanizmie nadczutosci zatamka P z powodu przemieszczenia
sie koncéwki elektrody w strone uszka prawego przedsionka

* W obserwacji 3-letniej dodatkowe 2 przypadki nieadekwatnego
wytadowania z powodu interferencji elektromagnetycznej

* 1 przypadek interferencji spowodowanej przez prad 50 Hz generowany przez jacuzzi —
algorytm prawidtowo zinterpretowat sygnat jako interferencje, ale dostarczono terapie
z powodu dtugiego czasu interferencji i zaprogramowanego time-out.

* 1 przypadek nieadekwatnego wytadowania u pacjenta wykonujacego instalacje wodno-
kanalizacyjng z wykorzystaniem nieuziemionego sprzetu

* U 1 pacjenta po 310 dniach usunieto uktad z powodu czestych VT i
nietolerowanej stymulacji antytachyarytmicznej wysokimi energiami




e Parametry wyczuwania, stymulacji i
defibrylacji EV ICD sg stabilne w obserwacji
3-letniegj

* Potozenie elektrody byto stabilne, w 7 na 10
przypadkow stwierdzono jej ograniczong
ruchomos¢
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* Pozanaczyniowy ICD (EV ICD) to nowa technologia, ICD z elektroda
umieszczang podmostkowo

* EV ICD pozwala na unikniecie czesci powiktan zwigzanych z klasycznym
ICD, a jednoczesnie umozliwiajg stymulacje zarowno w przypadku
bradykardii, jak i stymulacje antytachyarytmiczng (ATP)

* Rozmiar EV ICD oraz zywotnosc¢ baterii sg zblizone do klasycznych ICD

W badaniu EV ICD Pivotal Clinical Study, terapie ATP byty skuteczne w
70% epizodow arytmii komorowych i w okresie obserwacji
wynoszgcym 10 miesiecy pozwalaty na unikniecie 33 wytadowan u 7
pacjentow

N Engl J Med. 2022; 387:1292-1302
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* Roczna czestos¢ wystepowania nieadekwatnych interwencji EV ICD wg
publikowanych danych wynosita 10.2%, a gtéwng przyczyng jest
oversensing zatamka P (49%) oraz szumy na elektrodzie (27%)

* W nowej generacji urzadzeniach EV ICD oversensingowi zat. P ma
zapobiegac algorytm SmartSense

* Niestety na obecnym etapie rozwoju technologicznego urzadzenia EV
ICD majg mozliwos¢ stymulacji w bradykardii, ale stosowane impulsy
stymulacji majg wysoka amplitude siegajgcg 5.0 do 7.0V ze wzgledu na
umieszczenie elektrody nie wewnatrzsercowo, a podmostkowo

N Engl J Med. 2022; 387:1292-1302



