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Medizintechnik

Das neue Therapiekonzept – Weltweit erster
CRT-ICD mit BIOTRONIK Home Monitoring®

Kardiale Resynchronisations-
therapie (CRT) Kronos LV-T
mit BIOTRONIK Home Moni-
toring®: Damit Ihnen nichts
entgeht

Optimierte Therapie durch automa-
tische Datenübertragung

Mit dem erstmaligen Einsatz des Home Mo-
nitoring Systems in der kardialen Resyn-
chronisation erweitert BIOTRONIK die The-
rapiemöglichkeiten für herzinsuffiziente Pa-
tienten entscheidend. Verschiedene Studi-
en zur Fernüberwachung von Herzinsuffizi-
enz-Patienten haben in der Vergangenheit
eine signifikante Verbesserung der Hospita-
lisierungs- und Sterblichkeitsraten gezeigt.
Um die Therapie nachhaltig zu optimieren,
wird der Kronos LV-T kontinuierlich wichti-
ge Daten, wie z. B. den Verlauf der Herzfre-
quenz, den Aktivitätsgrad des Patienten und
Parameter zur Erkennung von Vorhofflim-
mern, an den behandelnden Arzt übermit-
teln. Die Übertragung geschieht automa-
tisch – unabhängig davon, wo sich der Pati-
ent befindet und was er gerade tut.

Kostenreduktion durch langfristige
Stabilisierung

Der Einsatz des Kronos LV-T bietet damit
auch das Potential, durch langfristige Stabi-
lisierung des Patienten die Kosten für statio-
näre Krankenhausaufenthalte zu reduzie-
ren, die gegenwärtig einen der größten
Posten in den nationalen Gesundheitssyste-
men ausmachen.

Dreikammer-Stimulation erhöht
Lebensqualität

Mit CRT kann die Mortalität und Hospitali-
sierung von Herzinsuffizienz-Patienten um
20 % reduziert werden. Dennoch ist die Ho-
spitalisierungsrate durch Herzinsuffizienz

mit CRT noch immer ein Problem. Der An-
stieg der Hospitalisierung oder Mortalität
beträgt bis zu 25 % p.a. [1]. Weitere hohe
Hospitalisierungsraten sind in der Zukunft
aufgrund der folgenden drei Parameter [2]
zu erwarten:
1.  Hohe Inzidenz von Herzinsuffizienz
2.  Progression von Herzinsuffizienz
3.  Demographische Faktoren

Gründe für den Einsatz von Home
Monitoring für HF-Patienten (Abb. 1)

Kontinuierliches Monitoring der Patienten
führt zu
• Reduktion von Rehospitalisierung [3],
• Reduktion von Krankenhausaufenthalts-

dauer [4] und
• Reduktion der Kosten [5].

Mit der aktuellen Situation im HF-Bereich
und den Merkmalen des Home Monitorings
ist der neue ICD-CRT – der KRONOS LV-T –
die Antwort und komplettiert somit das
Therapiekonzept.

Was zeichnet den KRONOS LV-T aus?

Neben den bisherigen Merkmalen von
BIOTRONIK ICDs wurde der KRONOS LV-T
mit verbesserten Stimulationseigenschaf-
ten ausgestattet, die neben der ausschließ-
lichen rechtsventrikulären Stimulation auch
die biventrikuläre und linksventrikuläre Sti-
mulation ermöglicht. Bei schnell übergelei-
teten atrialen Rhythmen unterstützt „ventri-
kuläres Triggern“ die kardiale Resynchroni-
sationstherapie.

Antitachykardes Pacing (ATP) für eine
schmerzfreie Terminierung von Arrhythmien
ist beim KRONOS LV-T noch flexibler gewor-
den. Es kann nun aus drei Stimulationskon-
figurationen gewählt werden. Neben dem
gewohnten rechtsventrikulären Pacing (RV)
steht auch die Möglichkeit des LV-Pacing
bzw. des BiV-Pacing zur Verfügung.

Die unabhängige Reizschwellen- und Impe-
danzmessung für alle Elektroden reiht sich
in die gewohnt übersichtliche und einfache
Nachsorge von BIOTRONIK-Produkten naht-
los ein.

Zum CRT-Monitoring mit erweiterter HF-
Statistik gehören die Überwachung des An-
teiles ventrikulärer Stimulation (= CRT abge-
geben in %). Mit der speziellen HF-Diagno-
stik bekommt man Auskunft über die durch-
schnittliche Herzfrequenz in 24 h (MHR 24 h),
die durchschnittliche Herzfrequenz in Ruhe
(MHR@Rest), die tägliche Patientenaktivität
(Sensor Monitoring) sowie mit dem „VES-

Monitor“ die durchschnittliche VES/h. Zu-
sätzlich steht die Information zur täglichen
AF-Belastung in % zur Verfügung.

Die neuen Features des
KRONOS LV-T auf einen Blick

• Verbesserte Stimulationsmöglichkeiten –
biventrikuläre (BiV) oder rein linksventri-
kuläre (LV) Stimulation

• Ventrikuläres Triggern, CRT-Schutz auch bei
schnell übergeleiteten, atrialen Rhythmen

• Unabhängige Reizschwellen- und Impe-
danzmessung für alle 3 Elektroden (Inter-
und Postoperativ)

• Zweiter programmierbarer Schock
• Flexible ATP-Abgabe mit neuen ventriku-

lären Stimulationskonfigurationen (LV oder
BiV, zusätzlich zum Standard RV)

• Erweiterte Sensing-Details, auf den Pati-
enten individuell eingestellt

• Home Monitoring mit erweiterter HF-Dia-
gnostik
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Das e-CYPHER-Register

Im Rahmen des AHA-Kongresses präsen-
tierte Dr. Philip Urban, MD, DESC, FACC,
Director Invasive Cardiology, La Tour Hospi-
tal, Genf, Schweiz, im November 2004 eine
Analyse des e-CYPHER-Registers.

e-CYPHER ist eine internetbasierte Daten-
bank mit derzeit 15.566 eingeschlossenen
Patienten aus 282 medizinischen Zentren in
41 Ländern. Davon können 15.169 Patienten
analysiert werden, für das 6-Monats-Fol-
low-up waren 11.920 Patienten verfügbar.
Eingeschlossene Patienten erhielten minde-
stens einen Sirolimus-eluting-Stent (SES).
Klinische Follow-ups wurden nach 1, 6 und
12 Monaten durchgeführt. Angiographi-
sches Follow-up war nicht verpflichtend.

Der primäre Endpunkt dieser Analyse um-
faßte die Ursachen für klinische Ereignisse
(MACE = Major Adverse Cardiac Events),
wie Zielgefäßrevaskularisation (TVR), Tod
oder Myokardinfarkt (MI) nach 6 Monaten.
Ein weiterer Endpunkt des Registers war,
die Sicherheit und Effizienz der Sirolimus-
eluting-Stents im täglichen Gebrauch unter
Beweis zu stellen.

Patientendemographie

Das durchschnittliche Alter der 15.169 ana-
lysierbaren Patienten betrug 61,7 Jahre,
77,8 % waren männlich, 29,9 % hatten einen
früheren MI, 28,5 % eine Koronarinterven-
tion und 10,5 % eine Herzoperation. Der Dia-
betikeranteil betrug 28,5 %.

Indikationen für eine Intervention (PCI =
Percutaneous Coronary Intervention) waren
stabile Angina (41,8 %), instabile Angina
(33,5 %), Ischämie (9,7 %), akuter MI (7 %)
sowie MI innerhalb der letzten 72 Stunden
vor Eingriff (5,5 %).

Es sind 18.310 Läsionen behandelt worden,
88,1 % waren De-novo-Läsionen, 11,9 % Re-
stenose-Läsionen. Insgesamt wurden 20.512
Stents eingesetzt. Tabelle 1 zeigt weitere
Merkmale der Patientendemographie.

Ergebnisse

Alle MACE-Ereignisse wurden von einem
unabhängigen Komitee anerkannt. Nach
6 Monaten betrug die MACE-Rate 3,1 %, die
Stent-Thrombose-Rate 0,88 % (Abb. 1).

Durch multivariate Datenanalyse konnte
Dr. Urban bestimmte klinische Faktoren –
wie zum Beispiel fortgeschrittenes Alter,
insulinabhängiger Diabetes oder eine frühe-
re Herzoperation – welche Einfluß auf die
MACE-Rate haben, definieren.

Tabelle 1: Patientendemographie

Anzahl der Läsionen/Patient 1,2 ± 0,5
Anzahl der Stents/Patient 1,4 ± 0,7
Anzahl der Stents/Läsion 1,2 ± 0,4
RVD (reference vessel diameter) 2,9 ± 0,4
Läsionslänge 17,2 ± 8,9
Direct Stenting 34 %

Abbildung 1: 6-Monats-Follow-up MACE

Insulinabhängiger Diabetes war beim 6-Mo-
nats-Follow-up sowohl für alle MACE-Kom-
ponenten – Tod, MI, TLR – als auch für
Stent-Thrombose eine Ursache. Alle MACE-
Faktoren außer TLR sind außerdem abhän-
gig von fortgeschrittenem Alter.

Zusammenfassung

Diese Analyse des großen, internationalen
e-CYPHER-Registers zeigt die klinischen,
angiographischen und verfahrensorientier-
ten Ursachen von MACE 6 Monate nach Ein-
setzen eines Sirolimus-eluting-Stents. Die
Hauptursachen für MACE sind sowohl kli-
nischer (fortgeschrittenes Alter, frühere
Herzoperation, insulinabhängige Diabetiker,
akutes Koronarsyndrom) als auch angio-
graphischer (Kalzifizierung) und verfahrens-
orientierter Herkunft.

Die Daten demonstrieren auch die Sicher-
heit einer SES-Implantation. Weitere Stu-
dien belegen eine niedrige MACE-Rate von
3,1 % sowie eine niedrige TLR-Rate in einem
breiten Spektrum von klinischen und angio-
graphischen Situationen. Diese Ergebnisse
befürworten eine Verwendung des SES in
der klinischen Praxis.
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