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S-ICD: EINE SICHERE UND WIRKSAME LOSUNG EFFRTLESS Zwischenbericht'

Der S-ICD zeigt im Vergleich zu TV-ICD-Systemen deutliche Vorteile: Die Daten belegen, dass 99,7 %
der Patienten in den ersten 30 Tagen nach Implantation frei von Komplikationen waren und 98 % nach Die S-ICD Registerstudie zeigt tiber einen Nachbeobachtungszeitraum von 3 Jahren an ca. 1000 Patienten,
einem Jahr. auf dem Niveau von Studien mit transvendsen (TV) ICDs, dass das S-ICD System sicher und wirksam ist und
schwerwiegende Komplikationen, wie sie mit im Herzen platzierten ICD-Elektroden assoziierten sind, vermieden
werden kénnen. Das EFFORTLESS-Register erfasste wahrend eines Nachsorgezeitraums von 5 Jahren die
Ergebnisse von 985 Patienten (82 Patienten haben den Nachbeobachtungszeitraum von 5 Jahren erfUllt).

Nach Ablauf der ersten Halfte des Nachbeobachtungszeitraums gab es...!
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K - Die Patienten waren in verschiedenen europaischen Zentren registriert und wiesen unterschiedliche
eine systemischen Infektionen demographische und klinische Merkmale auf.
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EFFORTLESS 3-JAHRES-ERGEBNISSE
Die Ergebnisse waren in allen Altersgruppen und Teilgruppen der Studie konsistent, einschlief3lich ischamische
und nicht ischdmische Herzerkrankung sowie Patienten mit Primar- und Sekundéarpravention.

Die Haufigkeit adaquater Schocks lag bei 3,4 % und war damit vergleichbar mit der Haufigkeit adaquater
Schockabgaben von TV-ICD-Systemen, die auch ATP abgeben konnten. Dies zeigt, dass der S-ICD nur die
klinisch bedeutsamsten ventrikularen Arrhythmien behandelt.z*

Nur 2,2 % der Patienten hatten mehr als eine MVT-Episode Uber einen Zeitraum von 3 Jahren. Dies korrelierte
nicht mit einer ischamischen Herzerkrankung.

Grund S-ICD-Explantation

Anzahl der Patienten 0 Ergebnisse zeigten deutlich, dass die
Entwicklung einer Stimulationspflichtigkeit

Neue Indikation fir Stimulation 10,1 %) .
0 oder ATP gering war.’
Neue ATP-Indikation 5(0,5 %)
ATP = Anti-tachycardia pacing (Antitachykardiestimulation)
Neue CRT-Indikation 4 (0,4 %) CRT = Cardiale Resynchronisationstherapie

MVT = monomorphe VT

Ein Zusammenlegen der Kohorten mit rezidivierender MVT und mit Wechsel zu ATP zeigt, dass 0,9 %
(auf Jahresbasis) der Patienten ggf. von ATP profitiert hatten.

DIE HAUFIGKEIT UNANGEMESSENER THERAPIEN BEI AF / SVT WAREN
NIEDRIGER ALS IN STUDIEN MITTV-ICDS

EFFORTLESS-Daten zeigen, dass der S-ICD angemessene Schocks fir spontane VT/VF-Episoden mit
einer Wirksamkeit von 97 % abgibt.

Die Haufigkeit unangemessener Schockabgaben (IAS) waren bei Patienten gleichen Alters dhnlich wie in TV-ICD-
Registern, obwohl fast ein Drittel der Patienten in diesem Register erblich bedingte Herzerkrankungen aufwies
und in Studien mit TV-ICDs unangemessene Schockabgaben zu 22% auftraten.®®

S-ICD ist TV-ICD uberlegen in Bezug auf:'°

SVT-Detektion v
AF-Detektion v
Adaquate Unterdriickung der Schockabgabe v AF = atriales Flimmern (Vorhofflimmern);

SVT = supraventrikuldre Tachykardie

Nur 1,5 % (nach 1 Jahr) der Patienten hatten IAS aufgrund von SVT oder AR

5,3 % der inadaquaten Schockabgaben (mit S-ICD, nach 1 Jahr) erfolgten aufgrund von kardialem Oversensing,
insbesondere TWellen-Oversensing (TWO). Nur 76 % der EFFORTLESS-Patienten hatten S-ICD Systeme mit
Detektionsalgorithmen der zweiten Generation, um inaddquate Schockabgaben (IAS) aufgrund von kardialem

Oversensing zu reduzieren.

SMART PASS MINDERT DIE ABGABE

INADAQUATER SCHOCKS

In Modellbeispielen von EFFORTLESS-Episoden, die
den SMART Pass-Algorithmus durchliefen - einem
Hochpassfilter zur Reduzierung von |AS aufgrund
von TWOs - konnte IAS auf 3,8 %' reduziert

werden (nach einem Jahr). Das ist vergleichbar

zu Studienergebnissen mit TV-ICDs.>®

Ergebnisse mit SMART Pass®

Reduktion IAS aufgrund von Oversensing 71 %
Reduktion IAS jeglicher Ursache 57 %
IAS allgemein 3,8 %

Tatsadchliche EFFORTLESS-Episoden waren Modellbeispiele
mit SMART Pass-Technologie (Generation 2,5 S-ICD)
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ERGEBNISSE NACH S-ICD-IMPLANTATION: 1 JAHR

Frei von S-ICD-Komplikationen (1 Jahr)

Frei von unangemessener Schockabgabe bei
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Keine Anderung bei TV-ICD
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