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Rubrik: Medizintechnik

Medizintechnik

Mittlere ventrikulire Herzfrequenz
Nur Trenddaten werden angezeigt

Lumos: What's the attraction?
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Beispiel 3: Individuelles Patienten-
management

Der SVT-Algorithmus, SMART, besitzt 100 %
Sensitivitdt und 94 % Spezifitdt. Eine Ein-
bestellung des Patienten ist nicht notwen-
dig, da SMART ausgezeichnet funktioniert
(Abb. 3).

Klinischer Nutzen:

e Erhohte Sicherheit fiir den Patienten

o Individuelles Patientenmanagement

o Wirksamkeit der Therapie permanent
tiberwacht

Beispiel 4: Friihzeitige Erkennung

Kontinuierliche Messung und Ubertragung

von:

e Elektrodenimpedanzen (Pacing/Schock)
auBerhalb des Normbereichs (frei wéhlbar)

o Batteriestatus: ERI

o Systemstatus: VT/VF-Detektion inaktiv

Abbildung 4 zeigt die Teilansicht einer Inter-
netplattform-Seite, um den Trigger fiir Er-
eignisnachrichten zu definieren. ,ERI” und
.VT/VF-Detektion inaktiv* sendet immer
eine Ereignisnachricht und kann nicht de-
aktiviert werden.

Mit der standigen Uberwachung der System-
integritdt und dem sogenannten ,Push-Ka-
nal” (Senden einer Ereignisnachricht per E-
Mail oder SMS direkt an den Arzt) bieten
BIOTRONIK Home Monitoring®-Implantate
erhdhte Sicherheit fiir Patienten.

BIOTRONIK Home Monitoring® bei Lumos
bietet folgende Moglichkeiten:

Uberwachung der Systemintegritat
— Batteriestatus, Batteriespannung
— Detektions- und Therapieaktivierung

Uberwachung der Elektrodenintegritit
— Schockimpedanz
— Impedanz in Vorhof und Ventrikel

Bradykarde und tachykarde Rhythmus- und
Therapieiiberwachung

— Heart Failure Monitor®

— Sense/Pace-Counter

— Detektierte Episoden

— Abgegebene Therapien

— Datum der letzten Episode

— SVT-Haufigkeit

— Erfolg von ATPs und Schocks

IEGM-online® und der Heart Failure®Moni-
tor sind im Einkammer-ICD Lumos VR-T, im
Zweikammer-ICD Lumos DR-T und im biven-
trikuldren ICD Kronos LV-T implementiert
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Episode number 4
Detection Aug 27, 2004 7:52:00 AM
Terminati Aug 27, 2004 7:53:10 AM
Duration 105
Detection in SVT
i o
Delivered ATPs 0
Delivered shocks 0
SMART QM in VT1 and VT2
Remark SVT detected (no onset)
Sknus tachycardia detected (PP = AR, PP 4+ RR stable, no onset)
SVT in VT1 detected

Abbildung 3: [EGM-online® Lumos DR-T umfalt den atrialen, ventrikuldren Markerkanal, die ventrikuldre Mor-
phologie und Epsiodendetails. Remarks in den Episodendetails weisen darauf hin, warum eine Sinustachykardie
ermittelt wurde. Transparent wird gezeigt, dafl der SVT-Algorithmus ausgezeichnet funktioniert.
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und sind die ersten ICDs weltweit, die einen
{iberlegenen Schutz fiir Patienten mit ventri-
kuldren Rhythmusstdrungen bieten.
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~NEJM”-und ,,JAMA*“-
Artikel unterstreichen die
klinischen Vorziige des

Sirolimus-eluting-Koronar-
stents CYPHER®

Drei rezente Studien, publiziert im August
2005 im New England Journal of Medicine
(NEJM)I1,2] und im Journal of the American
Medical Association (JAMA) [3], bestatigen
die klinischen Vorziige und das Sicherheits-
profil des Sirolimus-eluting-Koronarstents
CYPHER® im Vergleich mit dem Taxus™-
Stent. Bei den Studien handelte es sich um
randomisierte Kopf-an-Kopf-Vergleiche des
CYPHER®-Stents mit dem Taxus™-Stent bei
komplexen Patientengruppen, unter Ein-
schluf® von Patienten mit Diabetes. Die Stu-
dien kdnnen unter www.nejm.org und http://
jama.ama-assn.org eingesehen werden.

Die Daten der randomisierten Kopf-an-Kopf-
Studie SIRTAX [1] (Sirolimus-eluting and
Paclitaxel-eluting Stents for Coronary Reva-
scularization) und der ISAR-DIABETES-Stu-
die [2] hinsichtlich des Einflusses von Pacli-
taxel-eluting- und Sirolimus-eluting-Stents
auf die Restenoseprédvention bei diabeti-
schen Patienten sowie die Daten einer
Metaanalyse von sechs randomisierten
Kopf-an-Kopf-Studien, die beide Stents ver-
glichen [3], zeigen (ibereinstimmend signifi-
kant bessere Resultate bei der Verwendung
des CYPHER®-Stents. Die Studien dokumen-
tierten, dal® bei Verwendung des CYPHER®-
Stents durchgéngig weniger Gewebe ein-
wachst (late lumen loss), was unter ande-
rem dazu fiihrt, daB eine erneute Blockie-
rung und damit wiederholte Eingriffe ver-
mieden werden kdnnen.

Ein Leitartikel zu diesem Thema in derselben
Ausgabe der Zeitschrift NEJM [4], mit dem
Titel ,Healing Achilles — Sirolimus versus
Paclitaxel” legt nahe, da ,die aus randomi-
sierten klinischen Studien und Registern ge-
wonnenen Daten insgesamt darauf hinwei-
sen, daB die gegenwartig erhaltlichen Siro-
limus-eluting-Stents den Paclitaxel-eluting-
Stents angiographisch und klinisch iiberle-
gen sind.” Er kommt des weiteren zu dem
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SchluB, daB die Vorziige des CYPHER®-
Stents bei Patienten mit einem komplizierte-
ren Krankheitsbild ausgepragter sind.

.Die im NEJM und JAMA vorgestellten
Studien sind ein weiterer Beweis fiir den
Nutzen wirkstofffreisetzender Stents und
unterstreichen die klinischen Vorziige des
CYPHER®-Stents”, so Brian Firth, M.D.,
Ph.D., F.A.C.C., Vice President, Medical
Affairs and Health Economics Worldwide,
Cordis Corporation. ,Diese Daten sind fiir
Arzte und ihre Patienten von Bedeutung.”

SIRTAX und ISAR-DIABETES

SIRTAX ist eine unabhéngige, randomisierte
Studie, in der der CYPHER®-Stent mit dem
Taxus™-Stent hinsichtlich Koronarrevasku-
larisation an 1012 Patienten verglichen wur-
de. An der Studie nahmen nicht nur Patien-
ten mit Angina pectoris teil, sondern zu ei-
nem hohen Prozentsatz auch Patienten mit
akutem Myokardinfarkt zum Zeitpunkt der
Stent-Plazierung. In dieser Studie war die
Verwendung des CYPHER®-Stents im Ver-
gleich zum Taxus™-Stent mit signifikant we-
niger schweren kardialen Zwischenfallen
verbunden (6,2 % vs. 10,8 %; p = 0,009) —
hauptsachlich, weil die Notwendigkeit wie-
derholter Revaskularisationen signifikant
gesenkt werden konnte (4,8 % vs. 8,3 %,;
p =0,03).

ISAR-DIABETES ist eine unabhéngige, ran-
domisierte Studie an 250 Patienten mit Dia-
betes und Koronararterienerkrankung. Sie
enthélt Vergleichsdaten hinsichtlich der
Leistungen des CYPHER®-Stents und des
Taxus™-Stents bei einer hochkomplexen
Diabetikerpopulation. Die Studie zeigte, da
bei der Verwendung des CYPHER®-Stents
bei Patienten mit Diabetes und Koronararte-
rienerkrankung deutlich seltener Gewebe in
das Segment einwuchs, das den Stent ent-
hielt, als dies beim Taxus™-Stent der Fall
war (late lumen loss 0,43 mm vs. 0,67 mm;
p = 0,001). Dies resultierte in einer signifi-
kanten Reduktion der Restenosen (erneute
Blockierung) (6,9 % vs. 16,5 %; p = 0,02). Die-
se Vorziige wurden sowohl bei insulinab-
hangigen als auch bei insulinunabhéngigen
Diabetikern beobachtet.

Metaanalyse

In der Metaanalyse ,Meta-analysis of Ran-
domized Trials: Sirolimus-eluting Stents
versus Paclitaxel-eluting Stents in Patients
with Coronary Artery Disease” wurden
sechs randomisierte Kopf-an-Kopf-Studien
untersucht, die den CYPHER®-Stent und den
Taxus™-Stent verglichen. Die Analyse um-
fallite 3669 Patienten mit Erkrankung der
Koronararterien und kommt zu dem SchluB,
dal Patienten, die den CYPHER®-Stent er-
halten haben, im Vergleich mit Patienten der
Taxus™-Stent-Gruppe ein signifikant gerin-
geres Restenoserisiko hatten (9,3 % vs.
13,1 %; p = 0,001), was eine signifikant nied-
rigere Inzidenz der Revaskularisation des
ZielgeféRes zur Folge hatte (5,1 % vs. 7,8 %;
p = 0,001). Die Mortalitats- und Myokard-
infarktraten sowie Stent-Thromboseraten
waren dhnlich.
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