Evolucionando con las Nuevas Tecnologias en Arritmias Complejas

¢ Qué Tipo de Desfibrilador
Necesita Mi Paciente?
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Implante percutaneo

Estimulacion permanente

Estimulacion Antitaquicardia (EAT)
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. Por qué un nuevo sistema de desfibrilacion?

Complicaciones Periprocedimiento 3,5% pacientes
« Perforaciones agudas y subagudas
« Dislocaciones cables (6,6%)
* Neumotoérax/hemotorax

* Hematomas

Major complications by ICD type * p<0.05
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 Problemas de integridad de cables

Complicaciones en Seguimiento

100
. ® Aass (2002), n=80
R
- . [&] ® Aass (2002), n=72
g ® o @ Dorwarth (2003), n=261
Z 80 d ® Eckstein (2008), n=1317
=
% - ® ® Ellenbogen (2003), n=76
a ® Hauser (2002), n=521
Q B
60 - ‘ @® Kitamura (2006), n=249
® Kleemann (2007), n=990
50 I ] 1 !
0 2 4 6 8 10 @ Kron (2001), n=474
Years Post Implant Luria (2001), n=391
| 1(
-—-wl G -}.17 i,)- i.m_ :q , w»}ﬁ,. \M/W S, O S

w—+; : /‘
l L‘ l wJqu__fL a

IS :x_:,:i.:.izz:: PR i :

-
-

’

ix:.x!:!s (W : i

)

.-
“-—e
.-

e

-

8 Outert

ubing




N° de cables
 Infecciones 2% a 5 anos ° Tipo de DAI

Revisiones quirurgicas

e 4

4,6% intrahospitalaria
Gran Mortalidad 12% a un afno si infeccion bolsa

25% a un ano si infeccion endovascular
Tarakgi KG et al. Heart Rhythm 2010;7:1043



« Extracciones Infecciones / Disfuncién cables

1,6% a 2% de Complicaciones Mayores

Maisel WH. JAMA 2006;295:1929




 Totalmente Subcutaneo

« Sensa, discrimina y trata TV/FV

e Choques bifasicos 80J

— Tiempo de carga de 80J <10 seg

e Estimulaciéon Post-choque 30 seg

e LongeVidad: 7,3 anos (3 cargas/afo)

e Cable monobobina ultrarresistente




JL\ECG superficie:_jl/mf

Senal intrcardiaca DAI convencional
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Screening no apropiado

7,4% 8%
. Mas de 90 Kg . T negativas en |
. QRS mas de 120 ms . T negativas en |l
. MHO . T negativas en aVF
. R:T yax <3en ECG 12 d « Tnegativasen |, Il y avVF

Olde Nordkamp LRA et al. J Cardiovasc Electrophysiol 2014;25:494 Groh CH et al. Heart Rhythm 2014;11:136
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Device Settings
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Terapias “on” vs. “off”
1 o dos zonas
Frecuencia de zonas

Estimulacion postchoque “on” vs. “off”
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S-ICD No Indicado a dia de hoy

* Necesidad de estimulacion permanente

« Candidatos a TRC



;. Por qué el S-ICD puede ser una

@ @ &

buena opcion en el resto?

Por que el S-ICD es Eficaz

Por que el S-ICD es Seguro

Por que muchos pacientes con indicacion de DAI son Idéneos
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@ Por que el S-ICD es Eficaz

n=330 p

Estudio IDE

Age,y 51.9+15.5
Male sex, % 741
White, % 64.8
Black, % 23.7
Primary prevention indication, % 79.4
Body mass index 29.7+7.2
Ejection fraction, % (n=299) 36.1x15.9
Congestive heart failure, % 61.4
Atrial fibrillation, % 15.3
Hypertension, % 58.3
Previous myocardial infarction, % 414
Previous (transvenous) ICD, % 134
Previous pacemaker, % 1.2

Weiss R et al. Circulation 2013;128:944

Prospectivo, no aleatorizado, 33 centros ecuu, Nz, Europa

Excluidos si Estimulacion o TVMS

Endpoint Eficacia: Desfibrilacion FV inducida

S-ICD System IDE Study NCDR ICD Registry
n =321 patients n = 486,025 patients
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e 100% Eficacia Ag uda (2 consecutivas de 4 maximo, 304 sujetos)

94,7% Eficacia si incluimos 17 pacientes protocolo DF no completado

* 119 episodios de TV/FV en seguimiento 11 meses
38 aislados: 22 TVMS, 16 FV/TVP; 81 en 4 episodios tormenta

97,4% eficacia

(92,1% con primer choque), un episodio se autolimité

Tiempo a terapia de 14,2 seg en espontaneos (16 p)

No eventos/sincope relacionados




@ Por que el S-ICD es Eficaz

Registro europeo, 4 centros
n=456 p

63% Prevencion 12 "
%

72% hombres

Edad media 49 anos, FEVI 42 £ 19%

M Ischemic
Cardiomyopathy

M Idopathic VF
Channelopathies
Congential Heart
Disease

Other

M Non-lIschemic
Cardiomyopathy

« 99,7% Eficacia Aguda en implante

317 episodios detectados, 167 tratados

145 no (93 sensado inapropiado, 37 TV/FV no sostenida, 12 TSV no sostenida

Effortless S-ICD

« 91 TVI/FV sotenidas en seguimiento medio 558 d.

51 aislados; 40 en tormenta

100% eficacia (88% primer choque)

Tiempo a terapia de 17,5 seg (sa294s¢c €N €SpOntaneos

Lambiase PD et al. Eur Heart J 2014; 35:1657



@ Por que el S-ICD es Eficaz

Safety and Efficacy of the Totally
Subcutaneous Implantable Defibrillator

2-Year Results From a Pooled Analysis of the
IDE Study and EFFORTLESS Registry

Ambos
estudios
N=13

EFFORTLESS
N = 568*

Metanalisis
total
N =889

-4 No implantados

Total

implantados
N =882

Seguimiento medio de 22 meses
Burke MC et al. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605



@ Por que el S-ICD es Eficaz

Episodios de arritmias ventriculares

- Pacientes con

Pacientes con g ,
episodios de TV/ ep's°d'r‘_2\3/de TV/

- trat(?dos,  autolimitados,

[ Pacientes con episodios sin tratar y tratados (3.1%) ]

314 episodios en 104 pacientes (11,8%)

/\

115 episodios autolimitados 199 episodios tratados
70% TVM Tiempo a terapia
30% FV/TVP 18,2 seqg. para TVM
20,5 seg. para FV/TVP

Burke MC et al. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605



Por que el S-ICD es Seguro

Complicaciones
4,5% a los 30 dias e

11,1% a los 3 anos

Freedom from Complications
o
w
|

0.4 —
0.3+
0.2
0.1
O'O_I I | | I | | | | | | | |
O 90 180 270 360 450 540 630 720 810 900 990 1080
Post-Op Days
No. at Risk 878 791 731 707 650 591 525 414 303 217 162 123 105

K-M Estimate (%) 99.0 934 923 92.0 914 909 S0.6 90.2 90.0 89.7 89.7 89.7 88.9

Estudio IDE y Effortless S-ICD

DAI convencionales

 Choques inapropiados 13,1% 7%
* Infecciones 5,6% 4%
 Extraccion sistema 1,21% (todas en primer tercio implantes) 2,2%
* Disfuncién cables 0% 0%

Burke MC et al. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605

5-40%
0,13-19,9%
1-2%

1-2%J/aino




Choques inapropiados

« 13,1% alos 3 anos

11,7% si Dos zonas

20,5% si Una zona

Incidence of Inappropriate Shock

Quartil del Programacion de
metanalisis doble zona. (% de
pacientes)
Q1

51%
Q2 84%
Q3 88%
Q4 95%

Burke MC et al. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605
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Choques Choques Carga total de
apropiados’ inapropiados. (% de choque
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3.5% 6.9% 10.4%
3.5% 6.0% 9.5%
3.5% 6.5% 10%
3.0% 4.5% 7.5%



Complicaciones

Incidence of Type I-Ill Complication
M -005

= Infection Requiring Device Removal
(p = 0.08)

12%

10%

8% -

6% -

4% -
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0% - '
Quartile 1 Quartile 2 Quartile 3 Quartile 4
Quartile of Patient Enrollment Order

Burke MC et al. J Am Coll Cardiol 2015;65:1605



Por que muchos pacientes con indicacién de DAI son Idéneos

©

Pese a la ausencia de proporcionar estimulacién permanente...

Dual-Chamber Pacing or Ventricular
Backup Pacing in Patients

With an Implantable Defibrillator
The Dual Chamber and VVI Implantable
Defibrillator (DAVID) Trial

—— Dual-Chamber Rate-Responsive Pacing (DDDR)
-—---- Ventricular Backup Pacing (VVI)

Death or First Hospitalization for

First Hospitalization for New or

Death From Any Cause

New or Worsened CHF Worsened CHF
g Relative Hazard (95% Cl), 1.61 (1.06-2.44) 1 Relative Hazard (95% Cil), 1.54 (0.97-2.46) 1 Ratative Hazard (95% Cl), 1.61 (0.84-3.09)
>
3 03 4
8
&
o 0.2 ——
g —
B
g 0.11
O
) 6 12 18
Time, mo
No. at Risk
DDDR 250 159 76 21 250 155 74 21 250 173 95 30
wW 256 158 90 25 256 156 89 24 256 172 96 25

Wilkoff BL et al. JAMA 2002;288:3115



Atrial pacing or ventricular backup-only pacing in implantable
cardioverter-defibrillator patients
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Sweeney MO et al. Heart Rhythm 2010;7:1552




Bradycardia Pacing-Induced
Short-Long-Short Sequences at the
Onset of Ventricular Tachyarrhythmias

A Possible Mechanism of Proarrhythmia?
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Sweeney MO et al. J Am Coll Cardiol 2007:50:614



Survival with Cardiac-Resynchronization
Therapy in Mild Heart Failure

A Patients with Left Bundle-Branch Block B Patients without Left Bundle-Branch Block

0.30+ 0.35+
0.25- ICD only 0.30-
5 0.20- g 52-23 E
20.15- = i
3 0.10- J015-
g £0.10-
0.05- 0,054
0.00 T T ] 0.00 T T T T ]
0] 1 2 3 4 ) 6 7 0 1 2 3 4 ) 6 7
Follow-up (yr) Follow-up (yr)
No. at Risk No. at Risk
ICD only 520 488 463 40 326 254 94 41 ICD only 209 197 189 156 115 95 24 10
CRT-D 761 734 714 636 527 425 157 70 CRT-D 328 312 292 240 182 136 39 13

Goldenberg | et al. N Engl J Med 2014;370:1694



Por que muchos pacientes con indicacion de DAI son Idongos

Pese a tratar s6lo mediante choques....

 Problemas de “Sobretratamiento”
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Impact of Programming Strategies Aimed at
Reducing Nonessential Implantable Cardioverter
Defibrillator Therapies on Mortality

Choques Inapropiados Sincope
Study Relative Risk Weight %
Study Relative Risk Weight % : (95% Confidence Interval) (random effects)
5 4
] (95% Confidence Interval) (random effects) EMPIRIC < n : > 0.68 (0.1, 4.06) 230
I
RELEVANT < - 0.37 (0.10, 1.35) 3.22 !
i RELEVANT < +—T—> 0.65 (0.11, 3.84) 2.35
1
MADIT-RIT delay _— 051 (0.28, 0.94) 15.13 l
! MADIT-RIT delay — 1.01(0.57, 1.79) 2268
WADIT-RIT high rate — Bl 1440 MADIT-RIT high rate —x 0.98 (0.56, 1.74) 2266
: i I '
—t— 057 (0.34,0.95 20.82 i
s ! ( ) ADVANCE lII —-%—+—> 1.44(0.73, 2.83) 16.14
PROVIDE —_— 0.49 (0.34, 0.69) 46.43 PROVIDE __‘_ 116/0.73, 1.86) -
. 1
Overall (12 = 0%, 95% CI 0% to 79%) ’ 0.50 (0.39, 0.63) 100.00 Overall (12 = 0%, 95% CI 0% to 75%) 1,09 (0.83, 1.44) oite
I . I 1 I : 1
0.1 1 10 0.1 Fa\Ilqorg o 1 Ecots 10
Favors Thera = eduction
Reducton” Mortalidad
Programming
Stud Relative Risk Weight %
y K (95% Confidence Interval) (random effects)
EMPIRIC —_— 0.82 (0.49, 1.38) 14.51
MADIT-RIT combined : 057 (0.36, 0.89) 19.14
ADVANCE Il —— 0.87 (0.60, 1.25) 28,56
PROVIDE &1 0.75 (0.54, 1.03) 37.79
Overall (12 = 0%, 95% CI 0% to 79%) ’ 0.74 (061, 091) 100,00
I : 1
10
Favors Therapy [
Reduction Control
Programming

Tan VH et al. Circ Arrhythm Electrophysiol 2014:7:164



Sobre la EAT:

* 90% de TV rapidas (>181 Ipm), deteccién 12 latidos

 50% si deteccion 30 latidos 2

« En Prev. 12 (58-75%), el 33% con choques apropiados, FV directa 3

« TV recurrentes: 7% pacientes en SCD-HeFT (riesgo 1,8% annual) 3

Del estudio MADIT-RIT « ...

- W terapias inapropiadas en mejor grupo, a expensas de WEAT (grupo AF)

* No tratar TV lentas no se asocio ni a mortalidad ni mas sintomas

1 Saeed M et al. J Cardiovasc Electrophysiol 2010:21:1349 3 Poole JE et al. N Engl J Med 2008:359:1009
2 Wilcoff BL et al. J Am Coll Cardio 2006:48:330 4 Moss AJ et al. N Engl J Med 2012:367:2275



Suitability for subcutaneous defibrillator implantation:
results based on data from routine clinical practice

1345 p sin indicacién estimulacién ni TRC, 2002-2011

Idoneidad S-ICD si: ausencia de Indicacion estimulacion, upgrade a TRC, 6 EAT eficaz sin choque

(@ gz Atrial / right ventricular pacing (b) & Delivery of appropriate ATP (c) 3 Indication for Upgrade to CRT-D
§‘1oo- 3 1004 S 100
8 <o g \
= E A H 90
s 3% :
§ 80 § 80 80+
£ £ §
£ 704 & 704 ; 704
8 $ E
& g4 i
£ 604 = 60 5
£ - g 5
3% T 3§ 3 3 & % F% 1 5 3 7 5 % - S S S S S S
Follow-up (years) Follow-up (years) Follow-up (years)
Patients atrisk 1345 1108 890 677 499 365 246 Patients atrisk 1345 988 738 527 385 280 180 Patients atrisk 1345 1142 934 718 549 410 265

Suitability for S-ICD 0
100 - 66 /o mantienen idoneidad a 3,4 aios de seguimiento medio
X 80-
2 Predictores No idoneidad S-ICD
£ 607 e
(:13 Parameter Multivariate analysis p Value
ﬁ 40 1 Age (per 10 years) 1.10 (0.99 to 1.24) NS
g Male gender
- 20 - mmm) Secondary versus primary prevention 2.15 (1.74 0 2.67) <0.01
& Ischaemic versus non-ischaemic cardiomyopathy
Congenital versus acquired 1.17 (0.77 to 1.76) NS
0 T T T T T | Renal clearance (per 20 ml/m/m?) 0.99 (0.91 to 1.08) NS
0 1 2 3 4 5 6 LVEF (per 10%) 0.97 (0.89 to 1.05) NS
Fo"ow_up (years) - NYHA clafss |IV:\;$US 11} 1.66 21 2510 2.20; <0.01
. ) History of atrial fibrillation 1.24 (0.95 to 1.61 NS
Patients at risk 1345 958 703 485 337 236 155 ) QRS (per 30 mg 130 (116 0 145) 2601
Antiarrhythmic medication 0.95 (0.72 to 1.24) NS

De Bie MK et al. Heart 2013:99:1018



2015 ESC Guidelines for the management
of patients with ventricular arrhythmias
and the prevention of sudden cardiac death

dations S-ICD:

‘Subcutaneous defibrillators should
'be considered as an alternative to
transvenous defibrillators in patients
‘with an indication for an ICD when
‘pacing therapy for bradycardia
‘support, cardiac resynchronization
‘or antitachycardia pacing is not
‘needed.

The subcutaneous |ICD may be
considered as a useful alternative

to the transvenous ICD system when
venous access is difficult, after the
removal of a transvenous ICD for
\infections or in young patients

with a long-term need for ICD
therapy.

Priori SG et al. Eur Heart J 2015: doi.org/10.1093/eurheartj/lehv316



El Futuro...




Conclusion

“Podria Implantarse El DAI Subcutaneo en
Muchos de los Pacientes que

No Necesiten Estimulacion o TRC”



