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Endgultige Ergebnisse

Gesamtmortalitdt + Hospitalisationen bzw. iv-Therapie > 4 h
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CRT vs. OPT: RR = 20%, p=0.008 (Critical boundary=0.014)

CRT-D vs. OPT: RR =20%, p=0.007 (Critical boundary=0.022)
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Ergebnisse

N=813 Patienten mit
- Herzinsuffizienz NYHA III-IV
- optimaler Pharmakotherapie
- EF=35%
- QRS=150 ms oder QRS 120-149 ms und Echo-Kriterien der
Asynchronie
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MUNICH

Herzinsuffizienz 2008
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Table 23 Class | recommendations for devices in
patients with LV systolic dysfunction

ICD

Prior resuscitated cardiac arrest Class | Level A
Ischaemic aetiology and =40 days of M Class | Level A
Non-ischaemic aetiology Class | Level B
CRT

NYHA Class lll/IV and QRS =120 ms Class | Level A
To improve symptoms/reduce hospitalization Class | Level A
To reduce mortality Class | Level A

Herzinsuffizienz-Leitlinie 2005: Klasse IIa Indikation
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Studienergebnisse im Alltag
- CREDIT-Register -

Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA III/IV und/oder EF < 35%

COMPANION-Kriterien erfillt: 22,3%
‘ MADIT II-Kriterien erfiillt: 18,0%
SCD-HeFT-Kriterien erfillt: 71,9%

8a1% SCD-HeFT
bata- ACE- AT,- spirono- other
bloc ke inhibitors | antagonists | lactone diuretics
83.1% 77.6% 18.9% 35.7% 82.1%

Klinikum Bielefeld-Mitte Stellbrink et al., JACC 2009 (abstr., in press)




MIRACLE/MIRACLE-ICD:
CRT-"Responder" (= 1 NYHA-Klasse)
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QRS Dauer vs. Dyssynchronie

Septal-Laterale Verzogerung mittels TDI
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Dyssynchronie — EKG vs.
Echokardiographie

= Die CRT soll die mechanische
Dyssynchronie der Ventrikel behandeln.
Das EKG erfaf3t aber nur die elektrische
Dyssynchronie.

= Das EKG korreliert schlecht mit
echokardiographischen Parametern der
Dyssynchronie.

= Zudem erfaf3t die Echokardiographie die
klinische Effektivitat (Volumina, EF)

Sollte das Echo das EKG bei der
Patientenauswahl zur CRT ersetzen?

Klinikum Bielefeld-Mitte




Echokardiographische Methoden |
zur Analyse der Dyssynchronie ¢ |

= _Konventionelle™ Verfahren

-M-Mode
-2D-Echokardiographie
-konv. Doppler

= Gewebe-Doppler-Echokardiographie

= 3D-Echokardiographie

Klinikum Bielefeld-Mitte
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PROSPECT-Studie

= 498 Patienten in 53 Zentren mit CRT-Indikation
nach akt. LL

=  Prospektive Evaluierung von 12
echokardiographischen Methoden (Doppler/
TDI) zur Analyse der mechan. Dyssynchronie

=  On-Site-Training in allen Zentren

= Geblindete Analyse der Echobefunde in einem
Core Center

=  Endpunkte: ,Composite Score"™ und >15%
Abnahme der LV-Volumina

Klinikum Bielefeld-Mitte Chung et al., Circulation 2008



PROSPECT Study
Predictive Value of Echo Dyssynchrony Measures

The presence of single MD measures added
11-13 % response to CCS and 13-23 % to LVESV

Clinical Composite Score LVESV

100 B
B Cut-off Criteria met [l Cut-off Criteria met

[ Cut-off criteria not met [ Cut-off criteria not met
* wA

*

e

1 T T T Y - 0 - T Y Y 1
SPWMD IMD LVFI/RR LPHE Tslat-sep SPWMD IVMD LVFI/RR LPE] Tslat-sep

*sign. higher level of response among those meeting the cut-off (p<0.05)




Untersucherabhangigkeit
echokardiographischer
Asynchronie-Parameter

PROSPECT Study

Inter Core Lab Variability and yield of measures

Intercorelab variability relatively high and yield varying indicating
a need for refinement in methodology and reasonable variability in measures
N . SPWNID

- . . i . Measure Yield (%)
= . = SPWMD 72
% ‘ {° } IVMD 92
LVFT/RR 85
LPEI 95
Ts Lat-Se 67
Ts-SD 50

Coefficient of Coefficient of Coefficient of
Variation: 6.5% Vanation: 33.7% Vanation: 72.1%




Was sagt die DGK zum
Echo beil CRT?

»... Kann kein einzelner Parameter fur die
Bestimmung der linksventrikularen
Dyssynchronie fur die Auswahl von CRT-
Kandidaten empfohlen werden. Zudem liefern
manche Gewebedoppler-Parameter nur in
wenig mehr als 50% der Falle ein
verwertbares Ergebnis... Vor diesem
Hintergrund ist die Empfehlung zur CRT-
Indikationsstellung anhand
echokardiographischer Messwerte im
Kommentar der deutschen Leitlinien zu
relativieren.”

Klinikum Bielefeld-Mitte  gc rittmacher-Therapie und CRT, Der Kardiologe 2008




CRT bei milder
Herzinsuffizienz:
Die REVERSE - Studie

Study Schematic
620 Pat. mit Herzinsuff. NYHA I-II, QRS>120 ms, EF<40%
Baseline Assessment
Successful

CRT Implant

12 Months: 24 Months:

Randomized 1:2 North American Ewopean

randomization randomization
complete (CRT complete (CRT
tumed onin all pts) tumed on in all pts)




rim. Endpunkt:

al composite score™

2% Worsened

p=n.s.

CRAT-OFF
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REVERSE-Studie
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RETHINQ-Studie

172 Patienten mit:

- Standard-ICD-Indikation
- EF=35%

- NYHA III Herzinsuffizienz

- QRS<130 ms
- Dyssynchronie im Echo
(SPWMD>130 ms;jintra-V delay> 65 ms)

6 Monate

ICD+OPT CRT-D+OPT

Primarer Endpunkt:
- % Patienten mit Zunahme der VO,max > 1,0 ml/kg/min

Sekundare Endpunkte:
- NYHA-Klasse, QoL

Klinikum Bielefeld-Mitte Beshai et al., NEJM 2007



A Peak Oxygen Consumption B NYHA Class
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Fazit: CRT

= CRT st in den Leitlinien zur Herzinsuffizienz als
Klasse I-Indikaton etabliert.

= Es gibt keinen einzelnen echokardiographischen
Parameter, der den CRT-Responder klassifiziert.
Daher ist z.Zt. die QRS-Breite weiterhin das
entscheidende Kriterium zur
Patientenidentifikation.

= Die CRT wird trotz Etablierung in den Leitlinen
in D zuwenig Patienten angeboten.

= Keine gesicherte Indikation bei Herzinsuffizienz
NYHA II bzw. schmalem QRS-Komplex

Klinikum Bielefeld-Mitte



“CRT fur schmalen QRS”
Cardiac Contractility Modulation
(CCM)

Atrial Lead — |&

ICD Lead

Klinikum Biel




Optimizer III™ System

OPTIMIZER™ Il Charger

Monita Data Acquisition System

{(Used only during implant)
Energy,

Telemetry

‘ ® ' S C—

" ECG leads
Millar LY
Pressure
Catheter

OMNI™ Programmer
Klinikum Bielefe



Das Konzept der kardialen ..
Kontraktilitatsmodulation (CCM) %
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Ungewohnliche
Stimulation im EKG

Klinikum Bielefeld-Mitte



Study 1D: 0020344270045846

W: 27796
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FIX-CHF4-Studie

| Informed consent (181) |

+

| Baseline testing

I Device implant procedure (178) I

[ 2-Weekrun-in (166) |

l—| Randomization (164) |—1

[  Group1(80) | | Group2(s4) |
1
PHASE 1 | |
12 Weeks 12 Weeks
device on device off
1 Doath
3 wid
PHASE 2
12 Weeks 12 Weeks
1" device off device on
1 Death 2 Death
2wid 1 wid
]

[74 Completers | [77 Completers |

| Open label |

Klinikum Bielefeld-Mitte Borggrefe et al., Eur Heart J 2008
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= 12 F Mikroaxialpumpe zur
= Kreislaufunterstiutzung

Kreislaufunterstiutzung im kardiogenen
Schock: Impella-Pumpe

= Kann bis zu 2,5 I/min HZV erbringen

Pigtail

Cannula

__—— Outlet Area

Microaxial
Blood Pump

Area

Open Pressure

4 K
// /
A’;’g ~4 Detail W fa

Plug
— Check Valve

— Pressure
Reservoir

— Infusion
Filter

— Clear
Sidearm

Red Pressure

Sidearm
— Repositioning
Unit

— Catheter
Shaft

J
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Fallbericht

=  59-jahriger Patient, AP-Anfall 2 d nach
Appendektomie, Troponin +

= RF: Nikotinabusus

= Anamnestisch vor Jahren Myokardinfarkt,
bisher keine invasive Abklarung

=  Unmittelbar vor geplanter Koronarographie
HKL-Stillstand

= Reanimation, Defibrillation bei KF und
sofortiger Transport ins Katheterlabor

Klinikum Bielefeld-Mitte



3-GefaBintervention im kardiogenen
Schock unter Impella-Unterstutzung

Kardiogener
Schock

Klinikum Bielefeld-Mit.<



Kardiogener Schock:
Vergleich IABP vs. Impella

26 Patienten mit kardiogenem Schock

- Primarer Endpunkt: Cardiac Index nach 30 min.
- Sekundare Endpunkte: Lactatazidose, Hamolyse, Tod nach 30 d
- PCI (n=24). ACB-OP (n=1), Tod vor Implantation (n=1)

0.8 1 Emm Pts. with Impella
I Pts. with IABP

0.6 - -

Cardiac Power Index (W/m?)

pre 30min 2h 4 h
Time after Implantation (hours)

Klinikum Bielefeld-Mitte

6h

14 h

22h

Survival Probabllity

1.0 4
038 -
0.6 -
04 -
0.2 -

00- . T T . - y )
0 5 10 15 20 25 30

‘Pr‘_\ impella

Log-rank P=0.97

Days After Randomization

Seyfarth et al., JACC 2008



Fazit: Impella-Pumpe beim
kardiogenen Schock

= Mit der Mikoaxialpumpe Impella steht dem
Kardiologen ein neues, wirksames Tool zur
Uberbriickung der Akutphase im kardiogenen
Schock zur Verfagung.

= Indikationen:

- Hamodynamisches ,,Bridging" bis zur chirurgischen
Notfall-Versorgung

- Stabilisierung der Hamodynamik fur die
Katheterintervention im Schock

- Hochrisiko-PTCA (z.B. Stamm-Dilatation)

Klinikum Bielefeld-Mitte




Vielen Dank fur Ihre N
Aufmerksamkeit! | |
DANK ESCHOSON!
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