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Longevità estesa dei dispositivi ICD/CRTD
L’aumentata aspettativa di vita e l’età media dei pazienti ICD/CRTD (50% under 70, e 10 anni più giovanidei pazienti con pacemaker) genera un divario tra anni di vita e durata del dispositivo, con un numerocrescente di sostituzioni per esaurimento della batteria: tali procedure sono costose, ma anche associatead infezioni/complicanze - pag 3/6
Gli aspetti problematici delle sostituzioni riguardano l’esito clinico, la qualità di vita del paziente el’ambito della spesa sanitaria – pag 7
Un rischio doppio di reintervento chirurgico per infezioni o complicanze, un rischio quintuplicato diproblematiche sugli elettrocateteri impiantati (“ereditati dal dispositivo sostituito”) e un tasso più cheraddoppiato di mortalità per chi ha infezioni , rappresentano le evidenze cliniche più importanti perridurre al minimo le sostituzioni di ICD/CRTD – pag. 8
L’adozione di dispositivi ICD che durano 14 anni invece che 9, o di CRTD che durano 10 anni invece di 6,possono generare risparmi di oltre il 20% e 25% (rispettivamente) in un orizzonte temporale di 15 anni –pag. 9/10
Riferimenti bibliografici – pag.11
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Aspettativa di vita nella popolazione generale
La situazione in Italia. Per quanto riguarda l’Italia il trendsi presenta invece in miglioramento sia per gli uomini cheper le donne. Se nel 2020 rispetto al 2019 l’aspettativa divita media (uomini e donne) era calata da 83,6 anni a 82,3anni, nel 2021 i dati provvisori indicano una ripresa conuna aspettativa di vita che risale a 82,9 anni, recuperandocosì 6 mesi dei 13 persi nel 2020 rispetto al 2019.
Guardando ai dati per genere, per gli uomini si passa da81,4 anni del 2019 agli 80 anni tondi del 2020 per risalirea 80,6 anni nel 2021. Per le donne si passa invece da85,7 anni del 2019 a 84,5 anni del 2020 per risalire a 85,1anni del 2021.9
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L’aumentata aspettativa di vita dei pazienti ICD/CRTD crea un divario sempre maggiore rispetto alla durata deidispositivi, e genera la necessità di ICD/CRTD di maggior durata1
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Scenario della popolazione pazienti con ICD/CRTD e pacemaker:
Pazienti ICD/CRTDmediamente 10 anni più giovani rispetto a quelli con pacemaker:In Italia il 50% di questi pazienti ICD/CRTD ha meno di 70 anni8

in figura dati estratti/elaboratidal RIP/RID Registro ItalianoPacemaker e Defibrillatori 2013(sito web AIAC)



Scenario della popolazione pazienti con ICD/CRTD:
Sopravvivenza attesa 3:Pazienti tra 60 e 70 anni: 65% a 10 anni; 50% a 14 anniPazienti tra 50 e 60 anni: >75% a 10 anni; >65% a 14 anni
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Incongruenza tra aspettativa di vita dei pazienti e longevità di ICD/CRTDe conseguente impatto sulla richiesta di sostituzioni dei dispositivi2



CRTD patients

Focus su sopravvivenza pazienti con CRTD e durata dei dispositivi CRTD

A 6 anni dall’impianto solo il20% dei CRTD sono ancoraattivi10

CRTD patients
80% pts devesostituire CRTD
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Sommario degli aspetti problematici legati alle sostituzioniICD/CRTD
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Impatto delle sostituzioni sugli esiti clinici
1

3

Gli interventi di sostituzione sonoassociati ad un rischio doppio dire-intervento chirurgico dovuto ainfezioni o complicanze (rispettoai primi impianti)4

Il tasso di mortalità dei pazientiche hanno subito un’infezione èdel 16,9% ad un anno e del 27.5%a tre anni (con un rischio più cheraddoppiato rispetto a chi nonha infezioni)6

2 Il rischio di problemi sugli elettrocateteriè cinque volte più alto in pazienti con unasostituzione (rispetto agli elettrocateteridella stessa età sistemi non sostituiti )5



Infezione per impianto pacemaker:Rischio di infezione e fattori ad essa associati in una popolazione di 46.299 pazienti11

n = 44631

n = 8380

CONCLUSIONI:Più sostituzioni maggiore rischio di infezione



Tutti i pazienti tranne uno (92%), in cui laCDI si è verificata >4,5 anni dopol'impianto iniziale del dispositivo, sonostati sottoposti a una sostituzione delgeneratore prima della comparsa dellaCDI.

Incidence of Cardiac Device Infection (CDI)after initial implantation12

Le sostituzioni sono legate a rischio infettivo?

Per i pazienti che si presentano con CDI, il rischio dimorte è 1,9 volte superiore a quello dei pazienti nonaffetti da CDI (5,6% contro 16,9% a 1 anno e 14,0%contro 27,5% a 3 anni).

MORTALITA’
Rischio

DUPLICATO



Poole J et al. Complication Rates Associated With PM or ICD Generator Replacements and Upgrade Procedures - Results From the REPLACE Registry - Circulation2010;122:1553-61

RESULTS FROM THE REPLACE Registry• Prospective, Multicenter study in 72 centers• 1750 pts implanted with ICD/CRTD/PMOBJECTIVE: collecting and evaluating (major and minor) complication data on pts for 6 monthsafter replacement of a PM or ICD generator
1750 ptsenrolled(2007-2008)

1031 ptsCohort 1(device replacementonly)
713 ptsCohort 2(device replacement +lead addition)

6 pts excluded

Cohort 1(n=1031) Cohort 2(n=713)
Age (mean ± SD) 70.6 (± 14.1) 69.5 (±12.9)
PM – single ch. 90 (8.7%) 71 (10.0%)
PM – dual ch. 425 (41.2%) 258 (36.2%)
ICD – single ch. 101 (9.8%) 137 (19.2%)
ICD – dual ch. 226 (21.9%) 183 (25.7%)
CRT-P 14 (1.4%) 15 (2.1%)
CRT-D 175 (17.0%) 49 (6.9%)

Are replacements associated with COMPLICATIONS?



The most common complication was the need for re-operation resulting from lead dislodgementor lead malfunction in 10 pts (1.0%)

(Cohort 1: device replacement only)

“The majorcomplication rate was4.0% with aperiprocedural eventrate of 0.2% and asubsequent event rateout to 6 months of4.0%”

Are replacements associated with MAJORCOMPLICATIONS?

Poole J et al. Complication Rates Associated With PM or ICD Generator Replacements and Upgrade Procedures - Results From theREPLACE Registry - Circulation 2010;122:1553-61



(Cohort 2: device replacement + additional lead)

Are replacements associated with MAJORCOMPLICATIONS?

Poole J et al. Complication Rates Associated With PM or ICD Generator Replacements and Upgrade Procedures - Results From the REPLACE Registry - Circulation2010;122:1553-61

• 109 patients had 1 or more majorcomplication,• 54 patients had 1 or more minorcomplication.
•The major complication rate was15.3%
• periprocedural event rate of 2.4%• subsequent event rate of 14.0%.”



CONCLUSIONS
These data emphasize the need for future efforts directed at extending battery longevity andminimizing lead-related complications.

Are replacements associated with MINORCOMPLICATIONS?

Poole J et al. Complication Rates Associated With PM or ICD Generator Replacements and Upgrade Procedures - Results From theREPLACE Registry - Circulation 2010;122:1553-61

•Minor complications• 7.4% in cohort 1• 7.6% in cohort 2• Although these events could be interpreted asinconsequential, they frequently prompt additionalphone calls and clinic visits and may increase theuse of healthcare resources to allay concerns”



Higher complexity = higher risk of complications

Upgrade to CRT(with LV lead)Or CRT revision
Upgrade SC PM/ICD DCPM/ICD(with RA or RV lead)Or existing system revision

Only replacement

11,1%
4,4%

18,7%

Poole J et al. Complication Rates Associated With PM or ICD Generator Replacements and Upgrade Procedures - Results From the REPLACE Registry - Circulation2010;122:1553-61

In both cohorts, a higher complication rate was seen with more complex devices (from PMto ICD to CRT). These observations may reflect differences in severity of underlying cardiacdisease



Device replacementsclinical impact & effects

Infections Complications Reinterventions



Borleffs CJW, Thijssen J et al. Recurrent ICD Replacement Is Associated with Increasing Risk of Pocket-Related Complications – PACE 2013;33:1013-9

3-year cumulative incidence of a first surgical re-intervention was :• 3.9% for first implanted ICDs• 7.5% for replacement ICDs

• 2415 patients receiving an ICD• OBJECTIVE: evaluate the differences in event ratesbetween the first implanted ICDs and replacementICDs

Are ICD replacements associated withRE-INTERVENTION?

REPLACEMENTS VS FIRST IMPLANTSdoubles the risk of re-intervention and infections



Lovelock JD et al. Generator replacement is associated with an increased rate of ICD alerts.Heart Rhythm 2014;11(10):1785-89.

Conclusions: Every effort should be addressed to improve ICD longevity, hencedecreasing the need for device replacement.

Are ICD replacements associated withRE-INTERVENTION?

ICD REPLACEMENTS COMPROMISETHE RELIABILITY OF LEADS

RISK OF LEAD PROBLEMS at 12months is increased by 5 times



LONG TERMMORTALITY AFTER TRANSVENOUSLEAD EXTRACTION

Device Upgrade: OR 2.14Local Infection: OR 2.7Systemic Infection: OR 3.52

RE-INTERVENTION increasethe risk of lead extraction

Maytin M et al. Long term Mortality after transvenous leads extraction. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2012;5:252-257

•985 patients underwent1043 TLE procedures.•Mean follow-up 3.7 yrs
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Impatto sui costi annuali per paziente al variare della longevità dei device ICD/CRTD(orizzonte temporale 15 anni)7



• Reducing Pacing to LV-Only Extends Battery Life

1 @100% LV-only pacing: RA/RV/LV 2.5 V/0.4 ms; 60 ppm; 500 ohm, RA 15%, RV/LV 100% pacing.Two maximum energy shocks/year; Home Monitoring ON; diagnostics ON.2 Settings as above, and additionally 0.4 ms @2.5 V RV pacing at 100%, 50% and 25% respectively.

Battery life can reach up 10.8 years,
even with daily remote transmission.1

Impatto degli algoritmi sulla longevità



PrimoImpiantoCRTD
(6 anni) (6 anni)

Scenari possibili al variare della longevità dei dispositivi

Potenzialisostituzioni(fino a 74%)
Potenzialisostituzioni(fino a 55%)

1aSostituzione 2aSostituzione
229dispositiviper curare 100 pazienti

 - 30%riduzione delle procedurechirurgiche /dispositivi
â Rischio d’infezione
 Rischio revisione elettrocateteri
 Costi

15anni

PrimoImpiantoCRTD
(10 anni) 1a e unicaSostituzionePotenzialiSostituzioni(fino a 61%)

161dispositiviper curare 100 pazienti15anni

Dati di riferimento: appendice Base CaseBoriani G et al. Impact of extending device longevity on the long-term costsof ICD therapy: a modelling study with a 15-year time horizonEuropace 2013;15:1453–62 24
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