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P'—ACE( Dallo studio SELENE HF ad HeartInsight

* Unlavoro dioltre 2 anni per passare da un algoritmo sofisticato ad una soluzione per la predizione del
rischio di scompenso cardiaco da applicare nella pratica clinica

Risultati dello studio SELENE HF
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PLACEC ™ Il Meglio di Due Mondi

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

Seattle Heart Failure Model
(Rischio individuale a baseline come variabile di
aggiustamento)

Modelli logistici univariati Modello logistico multivariato

1
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Variable Time scale (95%Cl) P /\/\/\/-\/-\/-\ .
24h Heart Thoracic
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Casi clinici

Agenda

Caso 1. Come funziona HeartInsight?
Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?
Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?

Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il ruolo del SHFM.

Due dei seguenti casi clinici sono stati raccolti retrospettivamente presso I'Ospedale G.B. Grassi, Ostia; altri due provengono dallo
studio SELENE HF. | trend di Heartlnsight sono stati ricostruiti attraverso un simulatore utilizzando i dati trasmessi da Home

Monitoring.
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PLACEC

1 ADVANGES IN CARDIAC ©

Caso 1. Come funziona Heartlnsight?

* Uomo di 82 anni, cardiomiopatia dilatativa e FE 25%, classe NYHA I, ritmo sinusale.
* Impiantato il 21/12/2012 con un CRT-D.

©

Il paziente viene ospedalizzato per HF il 17/04/2015.

Presentazione clinica: dispnea, edema periferico, FE 26%, peso corporeo 73 Kg.

Therapia: loop diuretici and diuretici risparmiatori del potassio.
Outcome: dimesso dopo 11 giorni di ricovero, peso corp 67 Kg.
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PLACE€C ™™ Caso 1. Come funziona HeartInsight?
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Caso 1. Come funziona HeartlInsight?

» HeartInsight avrebbe generato un allarme il 4 Marzo (superamento soglia nominale di 45),
42 giorni prima dell’ospedalizzazione per scompenso cardiaco.

HF Score 4 4

Apr 17, 2015

10077

0 A | I | I | I
Increased risk Oct 17 Nov 03 Dec 01 Dec 29 Jan 26 Feb 23 Mar 23 Apr 17
since March 7, 2015 2014 2015

— HF Score = Threshold E Therapy adjustment ’ Clinic: followy-up
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Long term trends
Oet 17, 2014
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PLACE€C ™™ Caso 1. Come funziona HeartInsight?

L'allarme HI arriva in un momento in cui
non € facile intuire il peggioramento del
paziente guardando ai singoli parametri.

Avvicinandosi all’evento clinico, anche i
trend in peggioramento dei singoli
parametri diventano piu evidenti.

Oct 17, 2014
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PLACEC ™™ Caso 1. Come funziona HeartInsight?

* Analisi dei contributi: questo allarme é& causato principalmente dall’'incremento progressivo della
frequenza cardiaca media, dall’irregolarita della frequenza notturna e dal decremento progressivo
dell’impedenza toracica.

Analysis of contribution: Apr 17, 2015
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Casi clinici
Agenda

Caso 1. Come funziona Heartlnsight?
Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?
Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?

Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il ruolo del SHFM.
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Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

 Uomo di 67 anni, displasia aritmogena del ventricolo destro con precedente infarto,
tachicardie ventricolari sostenute.

* Impiantato nel 2013 con un ICD bicamerale (FE 34%).

* Negli anni successivi all'impianto ha avuto alcuni ricoveri per crisi acute di scompenso
cardiaco.

e Seattle Heart Failure Model: 0.189
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Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

Eventi clinici (da Agosto 2021)

9-Set-2021: Visita ambulatoriale per segni e sintomi di scompenso. Introdotto il diuretico (Lasix).
Set-2021: Alcuni episodi di FA parossistica trasmessi da HM (massimo burden giornaliero 15%).
31-Dic-2021: Due giorni con alto burden di FA (fino al 60%).

25-Gen-2022: Episodio di FA durato piu di 24 ore trasmesso da HM ha comportato una visita ambulatoriale.
Diagnosi di peggioramento dello stato di compenso che ha portato ad una modifica della terapia (inizio
Sotalolo e aumento dosaggio diuretico).

3-Feb-2022: Nuova visita ambulatoriale con miglioramento del paziente e ritmo sinusale.
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Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:

causa o conseguenza?
HI alerts & Eventi clinici (da Agosto 2021)

e 21-AUG-2021: HI alert.

* 9-Set-2021: Visita ambulatoriale per segni e sintomi di scompenso. Introdotto il
diuretico (Lasix).

e Set-2021: Alcuni episodi di FA parossistica trasmessi da HM (massimo burden
giornaliero 15%).
* 28-DEC-2021: HI alert.

e 31-Dic-2021: Due giorni con alto burden di FA (fino al 60%).

* 25-Gen-2022: Episodio di FA durato piu di 24 ore trasmesso da HM ha
comportato una visita ambulatoriale. Diagnosi di peggioramento dello stato di
compenso che ha portato ad una modifica della terapia (inizio Sotalolo e
aumento dosaggio diuretico).

*  3-Feb-2022: Nuova visita ambulatoriale con miglioramento del paziente e ritmo
sinusale.




ROMA 30 Settembre - 1 Ottobre 2022 Centro Congressi di Confindustria Auditorium della Tecnica

Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

Programmazione HeartInsight standard (soglia nominale 45; recovery threshold 35).

HF signs and symptoms: Heartlnsight trend
9 diuretics
8 o Hli alert
Hl alert oEa
7 -
; | P
3 HF signs and symptoms:
4 Sotalol and diuretic increase
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Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:
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Heart Failure Monitor @4-FEB-2022:

» Ongoing AF episode and 100% atrial burden
» Mean Heart Rate increase

> Instable heart rate at rest with slight increase
» Heart Rate variability decrease

> Patient activity drastic decrease

» Thoracic Impedence decrease

EGM confirmed AF
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Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

In questo caso clinico, ricostruendo I'andamento di B et ——A—-'JL e
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Casi clinici
Agenda

Caso 1. Come funziona Heartlnsight?

Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?

Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?

Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il ruolo del SHFM.
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Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

* Uomo di 66 anni con cardiomiopatia ischemica, FE 35%, classe NYHA I, ritmo sinusale senza
storia di FA.

* Impiantato a Novembre 2014 con un ICD bicamerale.
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Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

* |1 16/04/2015 viene ricevuto un primo allarme di FA (durata diverse ore).

T 203

12 [-11 [-10 [-9 [-s -7 |-&
Pre-rilevamento Tempo (secondi)
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PLACE@ """Caso 3. Fibrillazione atriale e SCOMpPENSO:

causa o conseguenza?

» L’aritmia persiste per alcuni giorni.

* Ecco gli andamenti dei singoli parametri che
costituiscono HI, sono indicativi di un rischio
elevato di crisi acuta di scompenso cardiaco?
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PLACEC Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

* Lo stesso giorno, HeartInsight avrebbe notificato un allarme. HeartInsight: 68
/
/
] /
45 _............................................................................................................./..... .

17/02/2015 03/03/2015 17/03/2015 31/03/2015 14/04/2015
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Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

©

Il paziente viene ospedalizzato per HF il 14/05/2015, 21 giorni dopo I'allarme
HI e 28 giorni dopo il primo episodio di FA

Presentazione clinica: fibrillazione atriale, dispnea, edema periferico.

Therapia: diuretici intravenosi, cardioversione elettrica.
Outcome: dimesso dopo 5 giorni di ricovero.
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Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso:
causa o conseguenza?

* In questo caso clinico, gli episodi di FA precedono I’allarme HI.
* La persistenza dell’aritmia porta il paziente al ricovero con diagnosi di scompenso cardiaco
acuto.

* L’allarme HI sarebbe arrivato 21 giorni prima del ricovero, sottolineando che quella aritmia
atriale in quel paziente aveva aumentato significativamente il rischio di HF.
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Casi clinici
Agenda

Caso 1. Come funziona Heartlnsight?
Caso 2. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?
Caso 3. Fibrillazione atriale e scompenso: causa o conseguenza?

Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il ruolo del SHFM.
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Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il
ruolo del SHFM

* Uomo di 67 anni, cardiomiopatia ischemica, FE 20%.
* Impiantato nel 2018 con un ICD DX in prevenzione primaria.

e 11 30-Nov-2019, durante controlli di routine del monitoraggio remoto, viene identificato un
pattern compatibile con un peggioramento dello scompenso cardiaco nei singoli parametri a
disposizione.
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LATRORM OF LABORATORES FOR ADVANCES IN CARDIAC EXPERIINCE
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Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il
ruolo del SHFM

* Basandoci su questa osservazione, abbiamo contattato il paziente che ha riportato una
polmonite da infezione batterica, in trattamento antibiotico.

* |l paziente ha recuperato dalla polmonite in pochi giorni.

* 1l 4 Febbraio 2020, alla visita cardiologica ambulatoriale il paziente e stato trovato in buono
stato di compenso cardiaco senza segni di scompenso.
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5 FOR ADVANCES IN CARDIAC EXPERIENCE
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Caso 4. La specificita dell’algoritmo e il
ruolo del SHFM

* Simulando Hl, si osserva che non sarebbe stato generato nessun allarme nonostante la polmonite batterica.

* |l paziente aveva un basso SHFM (-0.05), che ha permesso allo score di non allarmarsi nonostante I'incremento
dovuto ai dati HM.

* Come variabile di aggiustamento basale, la SHFM serve come costante additiva nel modello Selene, traslando
I’'andamento dello score verticalmente, piu vicino o lontano dalla soglia di allarme, a seconda del profilo di rischio
del singolo paziente. La stratificazione del rischio di base fornisce un contributo significativo all'accuratezza di
HeartInsight, in particolare riducendo gli allarmi non significativi.

HeartInsight

Seattle HF Model Permette di
fare un tailoring della soglia e
dell’algoritmo basto sulle
caratteristiche cliniche del
paziente.

1/6 15/6 29/6 13/7 27/7 10/8 24/8 7/9 21/9 5/10 19/10 2/11 16/11 30/11
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Heartinsight - Il Meglio di Due Mondi

Grazie Per L'Attenzione




