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Condizioni generali affinché l’iImpianto di ICM risultiappropriato :
- Ci sia una ragionevole probabilità che si verifichi neitempi di monitoraggio l’evento X che stiamo cercando
- L’identificazione precoce di tale evento consentamisure comportamentali/terapeutiche in grado diincidere sulla prognosi e/o sulla qualità di vita delpaziente
- Il paziente non disponga già di altri CIED in grado difornire le stesse informazioni
- Non vi siano modalità non invasive altrettanto efficacinel raggiungere il nostro obiettivo



L’ICM NEL PAZIENTE SCOMPENSATO?



Migliorare prognosi
Migliorare la qualità di vita

Senza dimenticare….……sostenibilitàeconomica/Economia sanitaria

Perché?



PROGNOSI
• DIAGNOSI PRECOCE DI FAPREVENZIONE EVENTICEREBROVASCOLARI
• MIGLIOR IDENTIFICAZIONE DI PAZIENTE CONPROBLEMATICHE TACHI/BRADIARITMICHE CHENECESSITANO DI IMPIANTO PMK/ICDPREVENZIONE MCI
• DIAGNOSI PRECOCE/PREVENZIONE RIACUTIZZAZIONE DISCOMPENSO



DIAGNOSI PRECOCE DI FAPREVENZIONE EVENTI CEREBROVASCOLARI

• Elevato rischio

FONAROW G. HFSA 2017



DIAGNOSI PRECOCE DI FAPREVENZIONE EVENTI CEREBROVASCOLARI

7599 pts, fu 37 monthsLVEF <40% VS >40%

In 392 patients, AF developed during follow-up, 263 (7.8%) in the low EF group and129 (4.9%) in the PEF group. Patients with new-onset AF experienced a higher riskof morbidity and mortality regardless of baseline EF



DIAGNOSI PRECOCE DI FAPREVENZIONE EVENTI CEREBROVASCOLARI• Impatto prognostico

The absolute risk of an adverse CV outcome was highest in the low EF-new AF patientgroup, but the patients with PEF and new AF had a greater relative increase in risk thanthose with low EF and new AF Olsson LG J Am Coll Cardiol. 2006



“Our findingshighlight that patientsaged 65 and olderwith HFpEF and AFtreated with rhythmcontrol have anassociated lower 1-year mortalitycompared withtreatment with ratecontrol, even after riskadjustment. Rhythmcontrol is a potentialtreatment strategy forthis population thatmay provide benefit”

Impatto prognostico di unastrategia di controllo delritmo



IDENTIFICAZIONE DI PAZIENTI A RISCHIO DI MORTE CARDIACAIMPROVVISA PER PROBLEMATICHE BRADI-TACHI ARITMICHE

“Sudden Cardiac Death Risk Prediction in HeartFailure with Preserved Ejection Fraction”Selcuk Adabag, HEART RHYTHM 2019

“Sudden cardiac death (SCD) is themost common single mode of death inHFpEF, constituting nearly 40% ofcardiovascular deaths and 25% of alldeaths . As the most common singlemode of death in HFpEF, SCD could bea potential therapeutic target toreduce mortality”



113 pazienti arruolati (28 HFmrEF, 83 HfpEF)657 gg monitoraggio medio4 COMPLICANZE-->RIMOZIONE ILR
EVENTI:16 PZ CON TVNS1 TV SOSTENUTA (paziente con CAD)5 BRADIARITMIE-->4 PMK23 OSPEDALIZZAZIONI PER HF

14 DECESSI (10 PER CAUSE CV)4 SCD (2 STORIA TVNS):1 CASO DOCUMENTATA BRADI-ASISTOLIA3 CASI ILR NON INTERROGATI !!!





Migliorare la qualità di vita

EHRA/HRS/APHRS/LAHRSexpert consensuson arrhythmiasand cognitivefunction: what isthe best practice?Europace 2018

Prevenire il decadimento cognitivo



I Costi dello scompenso:
Con una degenza ospedaliera chein media supera i dieci giorniil Ssn spende complessivamente550 milioni di euro l’anno
la spesa annuale per paziente è di11.800 euro, di cui l’85%rappresentato dai costi diospedalizzazione.

il costo delle riospedalizzazioni è quasi il doppio diquello del primo ricovero (oltre 7.000 euro controcirca 4.500 per il primo ricovero)
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A chi?
Tutti i pazienti con HF che nonhanno indicazione ad altri tipi didevice?

Solo pazienti con elevato rischio?

Solo pazienti non scoagulati?

Solo pazienti con sintomi dubbi?Solo pazienti giovani?

ICD



Cosa?
Fondamentale Home monitoring

Possibilità di affiancare al monitoraggio eventi aritmicistrumenti utili alla gestione paziente scompensato



Come ?
Programmazione individualizzata

Tempi ragionevoli di rivalutazione delle trasmissionida remoto

Integrazione dei dati con altre informazioni cliniche



Quando?



Dove?



“We conclude that continuous monitoring of heart failure patients with an ILR detects more arrhythmic events and leads toa relevant number of therapeutic changes compared with standard care.”

Prime esperienze
30 pazienti arruolati...



«È ben difficile, in geografia come in morale, capire il mondo senza uscire di casa propria.»(Voltaire)



Evaluation of a proactive clinical management and early diagnosis ofarrhythmias in patients with heart failure and non severely reducedleft ventricular function through a telemonitoring system: aprospective randomized clinical trial VASCO STUDY
Promoter: Italian Association for Cardiovascular Prevention, Rehabilitation and Epidemiology(IACPR)
Principal Investigator: Prof.Leonardo Calò
Study aim: Evaluate the clinical benefits of a remote monitoring management based onILR vs standard practice in patients with high risk of cardiac arrhythmias, heart failure andleft ventricle ejection fraction (LVEF)> 40% .



The study will enroll about 331 patients (221 inthe ILR group and 110 in the conventionalmanagement group) with heart failure, LVEF>40% and meeting the selection criteria
Enrollment in the study is expected to takeapproximately 18 months.
The total duration of the clinical investigationis expected to be approximately 42 months.
The study will be conducted in some centers inEurope with competitive enrollment.



Primary Endpoint:Detection rate of arrhythmias that require treatment (medical or interventional)

● Endpoint composed by
atrial fibrillation (AF),
longer than 6 minutes,
sustained ventricular
tachycardia or fibrillation
(VT/VF), and high-risk
bradyarrhythmias (high
degree AV block or sinus
pause > 6 seconds)

● Recurrent CV endpoint,
consisting of unscheduled
CV hospitalizations
(including stroke) and CV
emergency visits, with
death as competing

endpoint when compared
to conventional
management.

● -Major adverse cardiac
events (MACE) :death, TIA,
Stroke , MI

● The endpoint composed by
unscheduled
cardiovascular (CV)
hospitalizations (including
stroke), CV emergency
visit, or death

● Hospitalizations for HF
● Pharmacological Therapy
● Hospitalizations for all

causes
● Emergency Room

Accesses
● Quality of life, assessed

using:EQ-5D, KCCQ, Mini
mental test

● time from the events to
diagnosis

● Unscheduled visits
● Clinical resources required

for patient management
● Patient economic burden:

Patient Productivity loss/
Direct costs

Secondary Endpoints:


