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Aktuelles

TYRX™ bei CIED-Implantationen:
Ein wesentlicher Beitrag zur Infektionspravention

In der modernen Kardiologie ist die
Implantation von kardialen implantier-
baren elektrischen Geraten (CIEDs), wie
Herzschrittmachern (PM) und Implan-
tierbaren Kardioverter-Defibrillatoren
(ICDs), eine bewihrte und lebenswich-
tige Mafinahme zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen. Trotz techno-
logischer Fortschritte bleiben postope-
rative Infektionen jedoch eine ernst-
hafte Herausforderung. Studien haben
gezeigt, dass eine aggregatassoziierte
Infektion das Mortalitétsrisiko im ersten
Jahr nach der Implantation um mehr als
das Dreifache erhoht [1]. Diese Erkennt-
nis macht deutlich, wie entscheidend es
ist, das Infektionsrisiko zu minimieren.
Die Bemithungen, innovative Strate-
gien zur Prévention zu entwickeln, sind
daher von grofiter Bedeutung, um das
Leben der Patienten zu schiitzen und
die Erfolge der modernen Kardiologie
nachhaltig zu sichern.

Infektionen nach der Implantation
kardialer implantierbarer -elektrischer
Gerite (CIEDs) stellen eine gravieren-
de Bedrohung fiir die Patientensicher-
heit dar und sind mit schwerwiegenden
Komplikationen verbunden. Diese rei-
chen von lokalen Infektionen bis hin zu
systemischen Erkrankungen, die nicht
selten eine Explantation des Gerits
sowie eine verldngerte Krankenhaus-
behandlung erforderlich machen. Die
Infektionsraten bei CIED-Implantatio-
nen variieren erheblich und liegen ty-
pischerweise zwischen 1 und 4 %. Diese
Variabilitat spiegelt die Komplexitét der
Risikofaktoren wider, die von der Art des
Eingriffs iiber die zugrunde liegenden
Komorbidititen der Patienten bis hin zu
den implementierten Priventionsstra-
tegien reichen. Besonders alarmierend
ist die REINFORCE-Studie, die iiber
einen Zeitraum von finf Jahren eine In-
fektionsrate von 8,1 % in einem realen
klinischen Umfeld dokumentierte [2-4].
Diese Zahlen verdeutlichen die Heraus-
forderung, vor der die klinische Praxis
steht, und werfen dringende Fragen
hinsichtlich der Effektivitat bestehender
Infektionspraventionsmafinahmen auf.

T. Aschacher

Die Ergebnisse der REINFORCE-Stu-
die untermauern die Notwendigkeit,
innovative Priventionsstrategien zu
entwickeln und deren Wirksamkeit in
der Praxis zu evaluieren. Angesichts der
potenziell weitreichenden Auswirkun-
gen auf die Patientensicherheit und die
Belastung des Gesundheitssystems wird
die Forschung in diesem Bereich von
entscheidender Bedeutung sein. Es gilt,
neue evidenzbasierte Ansitze zu iden-
tifizieren, die nicht nur das Infektions-
risiko signifikant reduzieren, sondern
auch die langfristige Patientenversor-
gung optimieren.

Die Rolle von TYRX™ in der
Infektionspravention

TYRX™ stellt eine hochentwickelte anti-
mikrobielle, resorbierbare Hiille dar,
die gezielt entwickelt wurde, um das
Risiko postoperativer Infektionen bei
der Implantation von CIEDs (kardialen
implantierbaren elektrischen Geréten)
signifikant zu verringern. Die innova-
tive Tyrosin-Polymermatrix bildet die
Grundlage fiir eine kontrollierte und
nachhaltige Freisetzung der beiden breit
wirksamen Antibiotika Minocyclin
und Rifampicin. Diese Freisetzung er-
moglicht es, die minimale Hemmkon-
zentration der Antibiotika {iber einen
Zeitraum von mindestens sieben Tagen
konstant aufrechtzuerhalten, was eine
optimale lokale Infektionsprophylaxe
gewihrleistet.

Durch die lokale Applikation der Anti-
biotika direkt an der Implantationsstelle
- ohne systemische Absorption - wird
eine gezielte Wirkung erzielt, die die
Gefahr einer systemischen Antibiotika-
belastung minimiert. Ein wesentlicher
Vorteil dieser gezielten Therapieform
liegt darin, dass sie unabhingig von der
Patienten-Compliance funktioniert, da
die Antibiotika direkt an die Quelle der
Infektion abgegeben werden und nicht
auf die Einnahme durch den Patienten
angewiesen sind. Dariiber hinaus wird
durch dieses Konzept das Risiko der
Entstehung von Antibiotikaresistenzen

effektiv ausgeschlossen, da die Medika-
mente in ausreichender Konzentration
und tiber einen ausreichenden Zeitraum
lokal an der Infektionsstelle wirken,
ohne dass eine systemische Exposition
erfolgt [5].

Zahlreiche Studien mit insgesamt iiber
7.500 Patienten haben wiederholt belegt,
dass insbesondere Hochrisiko-Patienten
von der Anwendung von TYRX™ sig-
nifikant profitieren. In diesen Studien
wurde eine relative Reduzierung des
Infektionsrisikos um 70-100 % im Ver-
gleich zu Patienten ohne Einsatz von
TYRX™ erzielt. Besonders hervorzuhe-
ben ist die WRAP-IT-Studie, die gezeigt
hat, dass auch andere Patientenkohorten
mit erhohtem Infektionsrisiko deutliche
Vorteile durch den Einsatz von TYRX™
erfahren. Die Ergebnisse der Studie be-
legten eine 40 %ige Reduktion schwerer
aggregatassoziierter Infektionen und
eine 61 %ige Reduktion von Taschen-
infektionen, ohne dass die Komplika-
tionsrate signifikant erhéht wurde.

Die WRAP-IT-Studie stellt mit iiber
6.900 Teilnehmern die weltweit grofite
randomisierte, kontrollierte Studie im
Bereich der CIED-Implantationen dar.
Sie liefert nicht nur robuste Evidenz fiir
die Wirksamkeit von TYRX™, sondern
liefert auch wertvolle Erkenntnisse tiber
die potenziellen Vorteile der antimikro-
biellen Hiille fiir eine breitere Patienten-
population. Diese Ergebnisse unterstrei-
chen die Wirksamkeit von TYRX™ als
zentrale Mafinahme zur Infektionspra-
vention und zeigen das enorme Poten-
zial des Produkts zur Verbesserung der
Patientensicherheit in klinischen Um-
feldern mit erhohtem Risiko [6-14].

PADIT- und Blister-Score

Wenn eine flichendeckende Anwen-
dung bei allen Patienten nicht realisier-
bar ist, wird die gezielte Auswahl der ge-
eigneten Patienten von entscheidender
Bedeutung. In diesem Kontext gewin-
nen verschiedene Risikobewertungsan-
sitze an Relevanz, die darauf abzielen,
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Abbildung 1: PADIT-Score (nach [16, 17])

jene Patienten zu identifizieren, die am
meisten von TYRX™ profitieren kdnnen.
Einen bewidhrten und schnell implemen-
tierbaren Ansatz stellt die Risikoklassi-
fizierung auf Basis der PADIT-Scores
(Abb. 1) oder der kiirzlich validierten
BLISTER-Scores (Tab. 2) dar. Diese spe-
zifisch entwickelten Scores bieten eine
fundierte, evidenzbasierte Grundlage
zur Einschitzung des Infektionsrisikos
bei Patienten mit kardialen Implantaten
und ermdglichen eine prézise Selektion
jener Patientengruppen, bei denen der
Nutzen einer prophylaktischen Behand-
lung am grofiten ist.

Tabelle 1: BLISTER-Score (nach [15-17])

Durch die Anwendung dieser Risiko-
Scores kann nicht nur die Patienten-
sicherheit signifikant erhéht werden,
sondern es wird auch sichergestellt,
dass die Therapieeffektivitdt optimiert
wird, indem sie auf diejenigen fokus-
siert, die am meisten von einer anti-
mikrobiellen Prdvention profitieren.
Dieser zielgerichtete Ansatz tragt somit
nicht nur zur Vermeidung unnétiger
Behandlungen bei, sondern maximiert
auch die klinische Wirksamkeit von
TYRX™, indem er das Risiko von Infek-
tionen auf das geringstmogliche Niveau
reduziert.

BLISTER-Komponente  Kriterium Punkte
Blutwerte eGFR < 30 ml/min/1,73 m? zum Eingriffszeitpunkt 2
CRP = 50 mg/l innerhalb von 24 Std. vor dem Eingriff 1
Lange Eingriffsdauer Tasche geoffnet fiir = 120 Min. wahrend des Eingriffs 2
Immunsupprimiert Aktuell Verabreichung von Steroiden oder immunsuppres- 2
siven Medikamenten oder Immunsuppression durch Ko-
morbiditat (z. B. HIV-Infektion)
Alter < 60 Jahre 2
60-69 Jahre 1
Art des Eingriffs ICD-Implantation oder Generatorwechsel 1
CRT-Implantation oder Generatorwechsel 4
Einsetzen einer neuen Elektrode oder Revision einer be- 4
stehenden Elektrode ohne Extraktion
Elektrodenextraktion 6
Frihe Reintervention Intervention an derselben Tasche innerhalb von 2 Jah- 7
ren nach einem vorangegangenen Eingriff
Eingriffswiederholung 1 vorangegangener Eingriff 2
2 oder mehr vorangegangene Eingriffe 4
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In einem im AHA-Journal veroffent-
lichten Artikel des St. Barts Hospital,
London, wurde mit dem BLISTER-Score
ein neues Tool zur Vorhersage aggre-
gatassoziierter Infektionen vorgestellt
[15]: mittels einer Ableitungs-Kohorte
(n = 7383), anhand multivariater Ana-
lysen von Faktoren, die mit Infektionen
kardialer implantierbarer elektronischer
Gerite (Aggregate) verbunden sind.

Zusitzlich zu den bestehenden Kriterien

des PADIT-Scores [16, 17] wurden die

folgenden Faktoren als unabhingige

Pradiktoren fiir eine Infektion einge-

schlossen:

— Elektrodenextraktion (Hazard-Ratio,
3,395 % K1, 1,9-6,1]; P < 0,0001)

— C-reaktives Protein > 50 mg/l (Ha-
zard-Ratio, 3,0 [95 % KI, 1,4-6,4];
P =0,005)

— Re-Intervention innerhalb von 2
Jahren (Hazard-Ratio, 10,1 [95 % KI,
5,6-17,9]; P < 0,0001)

— Eingriffsdauer > 120 Minuten (obe-
res Quartil) (Hazard-Ratio, 2,6 [95 %
KI, 1,6-4,1]; P = 0,001)

Kosteneffektivitat

Neben der klinischen Effektivitat stellt
die Kosteneffektivitit einen zentralen
Faktor in der Infektionspréivention dar.
Der Einsatz von TYRX™ bietet nicht nur
signifikante Vorteile im Hinblick auf
die Reduzierung des Infektionsrisikos,
sondern fiihrt auch zu erheblichen Ein-
sparungen bei den Gesundheitskosten,
indem er die Notwendigkeit fiir zusétz-
liche Behandlungen und Hospitalisie-
rungen nach der Implantation mini-
miert. Studien haben gezeigt, dass die
Gesamtkosten fiir die Behandlung einer
postoperativen Infektion zwischen Euro
31.493 und 59.419 liegen, abhingig von
der Schwere und den erforderlichen the-
rapeutischen Mafinahmen. Diese erheb-
lichen Ausgaben machen die Pravention
von Infektionen zu einer wirtschaftlich
auflerst sinnvollen Strategie [18].

Die Anwendung von TYRX™ stellt somit
eine kosteneffektive Investition dar, die
nicht nur die Patientensicherheit erhoht,
sondern auch das Gesundheitswesen
insgesamt entlastet. Durch die Praven-
tion von Infektionen werden nicht nur
die direkten Behandlungskosten redu-
ziert, sondern auch die Gesundheits-
ressourcen effizienter genutzt, was zu
einer insgesamt nachhaltigeren Versor-
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gung fiihrt. Die Integration von TYRX™
in den klinischen Alltag bietet folglich
eine Win-win-Situation: eine Verbesse-
rung der medizinischen Outcomes bei
gleichzeitiger Senkung der Gesamtkos-
ten fiir das Gesundheitssystem [18].

Kosten-Nutzen-Modelle ergaben ver-
schiedene BLISTER- und PADIT-Score-
Schwellenwerte fiir die Zuweisung einer
TYRX™-antimikrobiellen Hille. Fur
den BLISTER-Score lag die Grenze des
Schwellenwerts fur Kosteneffektivitit
bei 5, was eine Kosteneffektivitit bedeu-
tet, wenn jeder CIED-Patient mit einem
BLISTER-Score von mindestens 5 ein
TYRX"™ erhilt [15-17].

Jedoch sollte erwahnt werden, dass auch
oder gerade weil solche Scores schnell
kalkulierbar sind, diese viele Risiko-
faktoren nicht abdecken. Aus diesem
Grund sollte dariiber hinaus stets pa-
tientenspezifisch ein eigenes Urteil ge-
bildet werden.

® Unterstiitzung durch das
EHRA-Konsensuspapier

Die Bedeutung von TYRX™ wird durch
das Konsensuspapier der European
Heart Rhythm Association (EHRA)
betont und von insgesamt sieben inter-
nationalen Fachgesellschaften unter-
stiitzt. Das Konsensuspapier ist ein
maf3gebliches Dokument, das die besten
Praktiken und Empfehlungen fiir die
Diagnose, Pravention und Behandlung
von aggregatassoziierten Infektionen
festlegt. Laut dem Konsensuspapier

ist TYRX™ die einzige antimikrobielle
Hille, die sowohl zur Infektionspra-
vention als auch zur Stabilisierung von
Implantaten empfohlen wird. Der Ein-
satz wird fiir die Population der WRAP-
IT-Studie und fiir Hochrisikopatienten
empfohlen. Das Papier unterstreicht,
dass andere Hiillen und Methoden wie
die Taschenspiilung, bei der der Im-
plantationsbereich mit antimikrobiellen
Losungen gespiilt wird, nicht empfohlen
werden konnen [19].

Durch die American Heart Association
(AHA) wurde in einem wissenschaftli-
chen Statement zu aggregatassoziierten
Infektionen im Dezember 2023 diese
Empfehlung fir TYRX™ als fester Be-
standteil in der Pravention von aggre-
gatassoziierten Infektionen sowie der
Einsatz fur die Population der WRAP-
IT-Studie und fiir Hochrisikopatienten
unverandert bestatigt [19, 20].

Weitere Vorteile bei Aggregat-
tausch und Stabilisierung

Ein weiterer entscheidender Vorteil von
TYRX™ zeigt sich bei Aggregatwechseln.
Bei Patienten, bei denen ein Aggregat-
wechsel erforderlich ist, reduziert die
Verwendung von TYRX™ Komplikatio-
nen und die Notwendigkeit zusatzlicher
Eingriffe. Studien haben gezeigt, dass
die antimikrobielle Hiille die Heilung
verbessert und unter anderem Verwach-
sungen am Header verhindert. Dadurch
ist kein Freiprdparieren des Headers
notwendig, was eine Beschiddigung der
Sonden ausschlief3t. Dies bedeutet fiir
den Patienten weniger operative Eingrif-

fe und eine geringere Belastung durch
etwaige auftretende Komplikationen
[21,22].

Ein zusitzlicher Vorteil bzw. ein weiteres
Einsatzgebiet von TYRX™ ist die Stabi-
lisierung. Dies bietet einen besonderen
Vorteil bei Patienten mit dem sogenann-
ten Twiddler-Syndrom. Studien aus den
Jahren 2018 und 2024 konnten belegen,
dass TYRX™ nachweislich das ,Re-
Twiddling® verhindert [13, 23].

m Schlussfolgerung

Die Anwendung von TYRX™ bei CIED-
Implantationen sollte nicht nur eine
Option, sondern der ,,Standard of Care®
sein. Zahlreiche wissenschaftliche Stu-
dien, klinische Erfahrungsberichte und
die klaren Empfehlungen fithrender kar-
diologischer Gesellschaften wie der ESC
belegen eindrucksvoll die Notwendigkeit
dieses Produkts (Abb. 3). TYRX™ bietet
nicht nur eine signifikante Reduzierung
des Infektionsrisikos, sondern auch kla-
re wirtschaftliche Vorteile, indem es die
Kosten fiir die Behandlung von Infek-
tionen drastisch senkt. Dariiber hinaus
verbessert die antimikrobielle Hiille den
Komfort und die Heilung der Patienten
nach der Implantation und fordert eine
schnellere Genesung.

Die Entscheidung, TYRX™ zu verwen-
den, ist daher weit mehr als eine rein
klinische Mafinahme. Sie stellt einen
nachweislich effektiven Beitrag zur
Patientensicherheit dar und wird von
internationalen Fachgesellschaften nicht

JKARDIOL 2025; 32 (1-2) 33
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nur empfohlen, sondern auch durch eine
Vielzahl an Studien gestiitzt. TYRX™ hat
sich als effektive Therapie zur Préven-
tion aggregatassoziierter Infektionen
etabliert und spielt eine entscheidende
Rolle bei der Stabilisierung und ge-
sunden Einheilung von Implantaten.
Die Zahlen und die Empfehlungen der
EHRA sind eindeutig: TYRX™ ist ein un-
verzichtbares Hilfsmittel fiir jede CIED-
Implantation und sollte daher in keinem
Fall fehlen.
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