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Bifocal right atrial CNA for asystolic VVS P
A proof-of-efficacy study

Eligibility Study

S ILR Bifocal RA 'LR. a"‘?

Clinical features itori CNA patient’s
monitoring outcome

*Established VVS *22 asystolic episodes Acute success criteria: *Mounthly incidence of asystolic
*Age 18-60 yrs >3 sec, during daytime, *AH shortening >20 ms episodes >3 sec (since ILR implant)
*22 episodes/last year with or w/o syncope *Wenckebach point <500 ms *Mounthly mean heart rate

or 23 last 2 years *Refuse pacemaker *P-P shortening >30% or P-P *Quarterly patient’s self-administered
*No SA or AV disease >600 ms syncope questionnaire
*No SHD

Primary endpoint : intrapatient comparison of mounthly incidence of asystolic
episodes >3 sec before and after CNA

Secondary endpoint : intrapatient comparison of mean heart rate and mounthly
incidence of (pre)syncopal recurrences before and after CNA

www.gimsi.it
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Criteri di inclusione

- Eta compresa tra 18 e 60 anni

- Pazienti con diagnosi clinica di sincope neuromediata in base ai
criteri di classe I delle lineguida ESC, Tabella 1

- Storia clinica di sincopi recidivanti (=2 nell’ultimo anno o =3
negli ultimi 2 anni), severe, non tollerate dal paziente

- Documentazione di >2 pause asistoliche >3 sec diurne al
monitoraggio ECG mediante loop recorder impiantabile (ILR),
con O senza sincope

- Rifiuto da parte del paziente ad eseguire impianto di pacemaker
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Successo in acuto ¢ definito come:
- Accorciamento di intervallo AH >20 ms, rispetto al valore
basale, persistente per 30 minuti, €¢/0o_punto Wenckebach
<500 ms a fine procedura

piu
- Intervallo P-P <70% di quello basale, oppure intervallo P-P

<600 ms (calcolati come media di 10 cicli consecutivi), dopo
10 minuti dall’ultima erogazione

[LLa procedura sara portata avanti fino al raggiungimento dei criteri
di efficacia in acuto. Nel caso la procedura sia terminata senza
aver raggiunto 1l target, questo sara annotato come ‘““acute failure”

Propt RS 28:.00%8ntial — do not distribute Enter title via "insert>header and footer>footer" | 7



Follow up (fase di studio)

Consiste di monitoraggio remoto € di questionario trimestrale

compilato dal paziente stesso (vedi appendice).

1. Monitoraggio remoto. Centrale, a cura di un Laboratorio Unico
istituito ad hoc. Verranno registrati tutti gli episodi di asistolia
>3 sec e la frequenza cardiaca media mensile

2. Patient’s self-administered questionnaire. Verra usato 1l
questionario per 1l follow-up della wvalidato nello studio
BioSync (6). Ogni 3 mesi 1l paziente inviera i1l questionario al
[Laboratorio Unico.

(9

Un “Adjudication Committee “, composto da 3 medici non
coinvolti nello studio, validera gli eventi ECG e le risposte al
questionario
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Endpoint
Analisi principale 1in base a principio di “Intention-to-treat’.
Analisi esploratoria del sottogruppo con successo 1n acuto.
Enpoint primario: confronto intrapaziente dell’incidenza mensile
di1 episodi asistolici >3 sec prima e dopo CNA
Endpoint secondari:
a) confronto intrapaziente della frequenza cardiaca media, prima
e dopo CNA
b) confronto intrapaziente dell’incidenza mensile degli episodi
(pre)sincopali prima e dopo CNA
¢y confronto intrapaziente della variabilita battito-battito della
frequenza cardiaca nel breve termine (analisi spettrale) prima
e dopo CNA (limitato a studio ausiliario HRV)
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Results

Eligibility Study

Clinical features ’ it ) Right atrial CNA ILR and patient’s
Tilt testing outcome

*Established reflex syncope  +>2 asystolic episodes Acute success criteria: *Burden of asystolic episodes
*Age 18-60 yrs >3 sec with or w/o syncope  «AH shortening >25% *Burden of syncopal episode
*22 episodes/last year *Asystolic syncope induced  «Sinus rate >20% *HR and HRV

or 23 last 2 years by tilt testing *Adverse events
*No SAor AV disease
*No SHD

Patients: Asystole: Target Ganglia: Results:

28 (20 males) during ILR: #13 SPSGP + IPSGP: #24 Asystole: RRR=0.11
40.5+13.4 yrs during TT: #7 SPSGP only: #3 Syncope: RRR = 0.23
TTandILR: #8 RA+LA: #1 HR: 75 to 83 bpm

Avg 6 syncopes
Adverse events: #3




Conclusioni

Right atrial CNA was able to reduce by 88% the burden of
asystolic episodes and by 76% the burden of syncopal episodes,
.... Is effective in counteracting asystolic vagal reflexes.

Right atrial CNA is a simple and safe procedure
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