SBostomﬁC

cienti

Advancing science for life™

S-ICD: UNA SOLUCION SEGURA Y EFICAZ EFF@RTLESS Resuitados a medio plazo’

S-ICD posee més ventajas de seguridad con respecto a los sistemas DAI-TV: los datos demuestran que

el 99,7 % de los pacientes experimenté ausencia de complicaciones durante los 30 dias posteriores al Este registro de S-ICD, que ha analizado el seguimiento durante mas de 3 afios de unos 1000 pacientes,
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implante, y el 98 % no tuvo ninguna complicacion tras el primer ano. ha demostrado seguridad y eficacia en comparacion con estudios con DAI-TV y ha demostrado que evita
las importantes complicaciones que se relacionan con los cables de DAI-TV en el corazén. El registro de
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Cer0O. ... comca LA COHORTE DE EFFORTLESS INCLUYO UNA AMPLIA GAMA DE PACIENTES

Se registraron pacientes de multiples centros europeos y con diferentes caracteristicas demograficas vy clinicas.
Cero fallos de electrodos

completado el seguimiento de 5 afos definido por el protocolo).
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RESULTADOS DE 3 ANOS DE EFFORTLESS

Los resultados han sido uniformes en los grupos de edad del estudio, incluidos pacientes con prevencién

primaria y secundaria, asi como cardiopatia isquémica y no isquémica.

LLa tasa anual del 3,4 % de descargas apropiadas fue similar a la tasa de los dispositivos DAI-TV con ATP, lo
que demuestra que S-ICD solo trata las arritmias ventriculares mas importantes.?*

Tan solo el 2,2% de los pacientes experimentd mas de un episodio de TVM a lo largo de 3 anos y este hecho no
guardé relacion con una cardiopatia isquémica.

Motivo de la explantacion del S-ICD N.° de pacientes 0 Los resultados mostraron claramente que
el desarrollo de una nueva necesidad de
Nueva exigencia de estimulacion 1(0,1 %) . . .
o ° estimulacion o ATP era bajo.’
Nueva indicacion de ATP 5 (0,5 %)

ATP = estimulacién antitaquicardia

Nueva indicacion de TRC 4 (0,4 %) TRC = terapia de resincronizacion cardiaca
TVM = taquicardia ventricular monomorfica

La combinacion de las cohortes con TVM recurrente y las recambiadas por ATP harian que un 0,9 %
(tasa anual) de los pacientes se podria haber beneficiado de ATP.

TERAPIA INAPROPIADA POR FA/TSV INFERIOR A LAS
TASAS INDICADAS MEDIANTE ESTUDIOS CON DAI-TV

Los datos de EFFORTLESS indican que S-ICD realizdé descargas apropiadas para TV/FV
con més de un 97 % de eficacia.!

Las tasas de descarga inapropiadas (IAS) eran similares a las de los registros de DAI-TV en pacientes de edades
similares a pesar del hecho de que casi un tercio de los pacientes del registro presentaba cardiopatias heredadas
conocidas por poseer tasas de descarga inapropiadas de hasta el 22 % en estudios con DAI-TV.5-8

S-ICD tiene mejores resultados que DAI-TV en:'?

Deteccion TSV v
Deteccién FA v
Terapia de inhibicion correcta v FA = Fibrilacién auricular

TSV = taquicardia supraventricular

Tan solo el 1,5% (un ano después) de los pacientes experimenté IAS debido a TSV o FA.

El 5,3 % de las tasas de IAS (con S-ICD, un afo después) se debié a un sobresensado, en especial el

sobresensado de ondas T. Tan solo el 7,6 % de la cohorte de EFFORTLESS conté con algoritmos de deteccion

de S-ICD disenados para reducir las IAS debido a un sobresensado cardiaco.

SMART PASS REDUCE LA TASA
DE IAS

El modelado de episodios de EFFORTLESS con el
algoritmo SMART Pass, un filtro digital de paso alto
disehado para reducir las IAS debidas a SDOT, ha
logrado reducir las IAS al 3,8%'° (un ano después).
Equivalente a tasas obtenidas en estudios de DAI-TV.58

SMART Pass habria producido lo siguiente:®

Reduccién de IAS por sobresensado 71 %
Reduccién de cualquier IAS 57 %
Tasa general de IAS 3,.8%

Episodios de EFFORTLESS modelados
mediante la tecnologia SMART Pass (generacion 2,5 S-ICD)
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% de pacientes con IAS durante el 1.* afo

8,1%
3,8%
Resultados de Episodios de
EFFORTLESS EFFORTLESS modelados
reales mediante algoritmo
SMART Pass
Sobresensado Sobresensado
(no cardiaco) (cardiaco) . FAITSV

RESULTADOS TRAS EL IMPLANTE DE S-ICD: 1 ANO

Ausencia de complicaciones de S-ICD (1 ano)

Ausencia de descargas inapropiadas por
FA / TSV (1 afno)

Sin cambios a DAI-TV

Eficacia de descarga

80 %

85 %

90 % 95 % 100 %



