HIS-Bliindel- oder LBB-Pacing zur
Schrittmacher-Stimulation —
Ist das die neue
Resynchronisationstherapie?

%;

Joachim Ehrlich
St. Josefs-Hospital
Wiesbaden




INTERESSENKONFLIKT

%;

Honorare fiir Referate / Beratertatigkeiten / Fortbildungsveranstaltungen
im Kontext von Devices und Arrhythmien innerhalb der letzten 3 Jahre

Abbott, Bayer, Biotronik, Boehringer Ingelheim, Boston Scientific, Daiichi-Sankyo,
Impulse Dynamics, Medtronic, Pfizer, SANOFI-Aventis, Zoll



SITUATION IN DEUTSCHLAND

%;

~83 Millionen
Einwohner

~30-45% Bluthochdruck

~10% Diabetes

~10% KHK

~1-2% Herzinsuffizienz

Mosterd & Hoes. Heart 2007;93:1137-1146

2013 ESH/ESC Pocket Guidelines for the management of arterial hypertension
Statistisches Bundesamt 2022




TODESURSACHEN IN
DEUTSCHLAND (2020)

5

338 000

Herz-Kreislauf--

Erkrankungen

239 600

Krebs

61 300

Krankheiten des
Atmungssystems

Krankheiten des Kreislaufsystems

Iy 34,3

Bosartigen Neubildungen (Krebs)
Krankheiten des Atmungssystems
Psychische und Verhaltensstérungen
Krankheiten des Verdauungssystems
Verletzungen und Vergiftungen
Covid-19

Sonstige

I 23,5

I .2
I .0
. 43
I 4.2
I 40

17,4

Statistisches Bundesamt 2022



KLASSIFIKATION UND DIAGNOSE DER
HERZINSUFFIZIENZ

?%%_

Symptome und Zeichen
LVEF <40% LVEF 41-49% LVEF = 50%
nt-pro BNP

strukturelle Herzerkrankung (LVH, LA-Erweiterung)
diastolische Dysfunktion

HFpEF
Grof3es Herz mit Kleines Herz mit
Auswurfstorung Flillungsstorung

2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure



WORAN STERBEN PATIENTEN
MIT HFREF?

E

NYHAII NYHAII NYHA IV

- XX

Plotzlicher Herztod

MERIT-HF trial Lancet 1999,353:1988-93



CRT-P EFFEKT AUF MORTALITAT %j‘]

Daten aus MUSTIC und CARE-HF
(CRT-P Studien)

MUSTIC: 7.5 Monate Nachbeobachtung
7.5% Mortalitat, kein Unterschied zwischen den Gruppen

CARE-HF: 29 Monate Nachbeobachtung
Reduktion der Gesamtmortalitat ohne Einfluss auf den plotzl. Herztod

CARE-HF extension: 37.4 Monate Nachbeobachtung
absolute Risikoreduktion von 5.6% (CRT-P vs. med. Therapie)

Reduktion der Herzinsuffizienz-Mortalitat sofort
Reduktion des Risikos am PHT zu versterben folgt spater

Mogliche Rolle des ,,reverse remodeling”

Cazeau et al. N Engl J Med 2001,344:873-80.
Cleland et al. N Engl J Med 2005;352:1539-489.
Cleland et al. Eur J Heart Fail 2012;14:628—634



5

EFFECT OF CRT ON SCD

SCD rate per 1000 patient-years

R*=0.3662
160
R*=0.6392
140
w0 Uber die Jahre 4-fache Reduktion
= des SCD Risikos
8D
60
a0
20
0
200 2002 2003 2004 2005 2006 200/ 2008 2000 XHN10 211 212 2013 2014 2015 2016 2017 2183 2019
Year of publication

Fifty-three studies, comprising 22 351 patients with 60 879 patient-years
of follow-up and a total of 585 SCD, were included.

Barra et al. Eur Heart J (2020) 41, 1976-1984



CRT UNTERVERSORGUNG?

%;

NORWAY

[CELAND

80,772 registrations

May 2000 to 31 Dec 2012
Died during index hospitalisation n=1989
fglﬁf NYHA missing or NYHA | h = 26,955
el LVEF missing or > 39% n=22187
: Information on AF missing n =373
DINMARK : > | QRS missing and CRT no* n=7448
- LBBB missing and CRT no* h = 891
LBBB and QRS inconsistent h =842
Device therapy missing n=124
ECG paced and CRT no* n=98
W Repeat registration n =7058

12,807 included

Patienten mit EF<39% und NYHA [I-IV

12 807 Patienten (mittl. Alter 7112 Jahre, 28% weiblich)
841 (7%) hatten CRT

3094 (24%) hatten eine Indikation aber kein CRT

8872 (69%) hatten keine Indikation

Lund et al. European Journal of Heart Failure (2017) 19, 1270-1279



&%
CRT IMPLANTATIONEN D VS. S i
Deutschland Schweden
Demographic information Year
Population 80.722.792 2.880.604 2016
Population annual growth rate (%0 0,2 08 2016
Life expectancy at birth (in years] gl 82 2016
Death rate (per 1.000 population) 10,7 9.2 2014
Live births (per 1.000 population) g8 11,7 2015
CRT units implanted and number of implanting centres

2015 2015 2016
Implanting centres 250 25 22
Total CRT units implanted 21.139 1.512 1.702
Therecof, CRT pacemaker 2305 656 709
17.834 856 g93

Thereof, CRT ICD

EHRA white book 2017



CRT IMPLANTATIONEN D VS. S

St

German

Austria
Switzerland

Belgium
Ireland
Cyprus
Iceland
Finland
France
Spain
Portugal
Croatia
|srael

e

UrKe’
Georgia Republic of
nited Kingdom
Czech Republic
Luxembourg
Norway
Netherlands
Estonia
Montenegro
Greece

FYR Macedonia
Hungary
Bulgaria
Albania
Kazakhstan
Lithuania

Latvia

Slovenia
Armenia
Slovakia
Denmark
Serbia
Bosnia & Herzegovina
Belarus
Romania
Kosovo
Azerbaijan
" Tunisia
rgyzstan
Russian F]é eration
Ukraine

Algeria
Morocco
San Marino

Mean number (

0.20

Denmr
Czech Republic
United Kingdom

Sweden

Austria
Netherlands
Swiﬁzenand
ungary
Poland
Finland
Norway
Malta
Slovakia
Portugal
Greece
Slovenia
Ireland
Spain
Croatia
Lithuania
Luxembourg
San Marino
lceland
Latvia
Bulgaria
Montenegra
Serbia
Turkey
Estonia
FYR Macedonia
Georgia Republic of
Kazakhstan

Cyprus

Romania

Tunisia

Albania

Russian Federation
gypt

Azerbaijan
Armenia

Belarus

Bosnia & Herzegovina
Morocco

Algeria

Ukraine

Median number of CRT implantations = 62

177

202
196

146
123
17

108
106

99
94

80

A

Mean number of CRT implantations = & 85

85 = @ CRT implantations per million
inhabitants (weighted by population)

4" quartile > 108 < 267
3rd quartile > 62 < 108
27 quartile > 21 < 62
1st quartile = 2 < 21

il |

EHRA white book 2017



EMPFEHLUNG ZUR CRT THERAPIE

LSB-QRS-Morphologie

e
W

CRT wird fiir symptomatische HF-Patienten in SR mit
LVEF <35 %, QRS-Dauer =150 ms und LSB-Morpholo-
gie trotz OMT empfohlen, um die Symptome zu
bessern sowie die Morbiditat und Mortalitdt zu
verringern.

CRT sollte fur symptomatische HF-Patienten in SR mit
LVEF <35 %, QRS-Dauer 130-149 ms und LSB-Morpho-
logie trotz OMT erwogen werden, um die Symptome zu
bessern sowie die Morbiditat und Mortalitdt zu
verringern.

Nicht-LSB-QRS-Morphologie

CRT sollte flr symptomatische HF-Patienten in SR mit
LVEF <35 %, QRS-Dauer =150 ms und Nicht-LSB-Mor-
phologie trotz OMT erwogen werden, um die
Symptome zu bessern und die Morbiditat zu
verringern.

CRT kann fir symptomatische HF-Patienten in SR mit
LVEF <35 %, QRS-Dauer 130-149 ms und Nicht-LSB-
QRS-Morphologie trotz OMT erwogen werden, um die
Symptome zu bessern und die Morbiditat zu verringern.

QRS-Dauer

Die CRT ist bei Patienten mit HF und einer QRS-Dauer
<130 ms ohne Indikation fir eine ventrikuldre
Stimulation nicht indiziert.

llb

B

2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy



EKG VOR CRT

12-Kanal Report

Patienten-Nr. 84.263.252 7 VORBEL. 7 WATT )
25.01.2012 58 /min #1 e
11:30:47 01:50 0 w/min

GE CardioSoft V6.61 (2)

25 mm/s

e e

aVR

aVL

%3

10 mm/mVY 50 Hz 0.01Hz FRF+ HF(V4,I1) Testbeginn: 11:28:52 Seite 2



LV FUNKTION VOR CRT

f%]é};

Verlassen

12:23:19 pm
441c-S 42Hz
R5mm|

Cardio 4vic
Cardio

78dB  S1/ 0f1/5
Verst= -6dB  a=2

Puls= 60S/m

RES-Box







EKG NACH CRT

St

RUHE-EKG /2 * 5s

Patienten-Nr.: 263.252

27.08.2012 ménnlich 171 cm 95 kg Schrittmacher

13:44:15 841J. ) - L
Herzfrequenz 60 /min
PQ Intervall ms
QRS Dauer 156 ms
QT/QTc 468/468 ms

‘ P-QRS-T Winkel 1134/70°

P Dauer ms

RR/PP Intervall 998/1000ms

b WMJ\MW%MWW,

‘ 1 V2

Xv\/\/\-———n_,,#\,v‘/\-*

EaReie R e b R
R e i i e a7, IS I nie TNk (NN Ga 8

GE CASE V6.51(0) eEr b ey —= —1—— =l

25mm/s 10mm/mV 0.01-20Hz 50Hz ADS 12S5L 20.1 Behand. Arzt:

DKD

Seite |




EKG

k.

CRT & RVA pacing

Right

superior ...

quadrant
axis

LV pacing

........

RV apical pacing

Left
* (superior)
axis

\
(120  aVF

(90°)

~.. Normal
L axis

& RVOT pacing

Barold & Herweg Cardiol ] 2011;18(5):476-486



LV FUNKTION NACH CRT




CRT NON-RESPONDER

S

Subject Enrolled
N=1921

Death N=51 (2.7%)

6-Month Visit

* Subjects withdrawn N= 351 (18.3%)
Unsuccessful implant N=91 (4.7%)

| Echo Responder (LVESV reduction 215%) N=820 (60.1%)

Only Echo NRs
(LVESV reduction < 15%)
N=544 (39.9%)

MPP Arm
N=284

Followed for 6 months

As treated Analysis
(12 months)

N=236
(232 evaluable 12M Echo + 4
cardiovascular deaths)

] - - MPP actjvat'ion failure N=B lz-m}

* Not randomized N=10 (0.7%)
Subjects Withdrawn N=18 (1.3%)

BiV Arm
N=260
Followed for 6 months

Withdrawals prior to 12M N=31 (5.7%)
Death N=24 (10 cardiac deaths) (4.4%)
Echo not evaluable N=7 (1.3%)

Device off at surgery N=1 (0.2%)
As treated Analysis Missing data N=16 (2.9%)
(12 months)
N=231
(225 evaluable 12M Echo + 6

cardiovascular deaths)

Leclerq et al. European Heart Journal (2019) 40, 2979-2987



HIS BUNDEL STIMULATION
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Deshmukh et al. Circulation. 2000;101:869-877




IMPLANTATIONSTECHNIK

Eﬁf J

RAO View

ii

S e~ —
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Inferior -
Papillary Muscles

Select Secure 3830

C315 His Sheath

Vijayaraman et al. ] Am Coll Cardiol 2018;72:927-47



Empfehlungen zum Einsatz der His-Biindel-Stimulation 555
Empfehlungen Empf.- Evidenz- K

grad grad

Bei Patienten, die mit HBP behandelt werden, wird =
eine auf die spezifischen Anforderungen von HBP I C
zugeschnittene Aggregatprogrammierung empfohlen.

Bei CRT-Kandidaten, bei denen die Implantation einer
Koronarsinus-Elektrode erfolglos ist, sollte HBP als

Behandlungsoption zusammen mit anderen Techniken lla B
wie der chirurgisch applizierten epikardialen Elektrode

erwogen werden.

Bei Patienten, die mit HBP behandelt werden, sollte die

Implantation einer RV-Elektrode als ,Backup” fir die

Stimulation in bestimmten Situationen (z. B. bei
Schrittmacherabhdangigkeit, hochgradigem AV-Block,

infranodalem Block, hoher Reizschwelle, geplanter lla C
AVJ-Ablation) oder fiir das Sensing bei Detektionspro-

blemen (z.B. Risiko von ventrikuldrem Undersensing

oder Oversensing von Vorhof- oder His-Potenzialen)

erwogen werden.

HBP mit einer ventrikuldren Backup-Elektrode kann

bei Patienten erwogen werden, bei denen eine
.Pace-and-ablate”-Strategie schnell Ubergeleiteter Ilb C
Arrhythmien indiziert ist, insbesondere wenn der

intrinsische QRS schmal ist.

HBP kann als Alternative zur RV-Stimulation bei
Patienten mit AV-Block und LVEF >40% erwogen
werden, bei denen ventrikuldre Stimulation von >20%
Zu erwarten ist.

iib c

2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy



CRT NON-RESPONSE




RV PACING

St

Dual-Chamber Rate-Responsive Pacing (DDDR}
------ Ventricular Backup Facng (VVI)

m Death or First Hospitalization for E‘ First Hospitalization for Now or |€| Death From Any Causc
New or Warsened CHI Worsened CHI
O seeniie s (9B% CIj, 1.67 (1.06-2.42) | Relative Hazard (@5% Cl), 1.54 (0.97-2.45) | Relative Hezard (©5% Cl), 1.61 (0.84-3.09)
>
8 0.3 . .
0
e
o
o 02
2
&
j 41_’_,_,7
E 01- : I
Q ‘J,_F"'—‘ _l___r _____ 1 RS
0 0 6 12 18
Time, mo
No. at Risk
DDDR 250 159 76 21 250 156 74 21 250 173 95 30
VI 256 158 90 25 256 156 89 24 256 172 96 25

Mehr als 20% RV Pacing — ggf. ungtinstig

Wilkoff et al. JAMA 2002;288:3115-3123



Empfehlungen zum Einsatz der His-Biindel-Stimulation 555
Empfehlungen Empf.- Evidenz- K

grad grad

Bei Patienten, die mit HBP behandelt werden, wird =
eine auf die spezifischen Anforderungen von HBP I C
zugeschnittene Aggregatprogrammierung empfohlen.

Bei CRT-Kandidaten, bei denen die Implantation einer
Koronarsinus-Elektrode erfolglos ist, sollte HBP als

Behandlungsoption zusammen mit anderen Techniken lla B
wie der chirurgisch applizierten epikardialen Elektrode

erwogen werden.

Bei Patienten, die mit HBP behandelt werden, sollte die

Implantation einer RV-Elektrode als ,Backup” fir die

Stimulation in bestimmten Situationen (z. B. bei
Schrittmacherabhdangigkeit, hochgradigem AV-Block,

infranodalem Block, hoher Reizschwelle, geplanter lla C
AVJ-Ablation) oder fiir das Sensing bei Detektionspro-

blemen (z.B. Risiko von ventrikuldrem Undersensing

oder Oversensing von Vorhof- oder His-Potenzialen)

erwogen werden.

HBP mit einer ventrikuldren Backup-Elektrode kann

bei Patienten erwogen werden, bei denen eine
.Pace-and-ablate”-Strategie schnell Ubergeleiteter Ilb C
Arrhythmien indiziert ist, insbesondere wenn der

intrinsische QRS schmal ist.

HBP kann als Alternative zur RV-Stimulation bei
Patienten mit AV-Block und LVEF >40% erwogen
werden, bei denen ventrikuldre Stimulation von >20%
Zu erwarten ist.

iib c

2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy



HBP UPGRADE BEI PICM ﬂ

aVR
aVL

aVF

Vi
V2
V3

V4

\'%&
Vo

EGM
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.
B so-
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— ~
S
| =
— 4 =) 4_0_.
-
.
I
20+
[TrTT FrTrETeY
0 T T 1
Pre-pacemaker Pre-HBP Post-HBP Post-HBP  Post-HBP
6-month 12-month  24-month

Shan et al. Heart Rhythm 2018;15:405—412)



ZU ERWARTENDER HOHER VP
ANTEIL — AV BLOCK
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HIS-BUNDEL PACING

COuter diameter compatible with a 7 Frintroducer

Braided kink resistant shaft

b

Soft radiopagque tip _

In-line hub
= v
Hydraphilic coating
Integrated valve —{— ,. on inner surface
‘1‘_‘
, ..._:: :
g#<———Flush port
? 1E ::lJTiE-I;-\..I T ? t-”t;a-i ater f.lll L—L:;fi: stions
Langth Hcm - C315H20, for 49 om leads or longer

Wom-3150 31554 and 31555, for 59 om leads or longer
A0 an- 315510 and C315H40, for 69 .om keads or longer
43 cm— C315H15, for 74 cm leads or longer

inner diameater

54 Fr (1.8 mm)

Cuter diameter 70 Fr {24 mm)
Dilator is compatible with (.96 mm (0038 in} quide wire
Lead - Models 383049, 383059, 383069
10
Bipolar

AtriumyVentricle

Monretractable screw-in

Silicone (MED-4719)

Re ETFE
] msulation Polyurethane 550
Steroid 17.9 ug beclomethasone dipropionate, anhydrous
Lead body diamstar 41 Fr {14 mm)
Helix langth 1.8 mm
Tip-to-ring spacin g mm
Standard lengths 49 59 69,74, 110cm
onneciorn 5-161

Indications for Use

54
Drasigmed for placement in
Bachmann's Bundla, Fgh atrial
segium, low atrial septum, iow BVOT

510
Cestgned for placement In
o BVOIT, high RVICT,
mid ventricular septum

H2o
Cesigned for plzcemeant In
Bachmanmn's Bundie, tamghe of
Koch, lateral freo wall

St

g

Desigred for placemant in
Bachmann's Bundhe, high atrial
septurm, lateral free wall

</

55
Deslgned for placement in
Bachmann's Bundla, high atnal
saptum, low atrial saptum, low R

Y

HI5 |
Diesignied for placement In
Bundla of His

/

H40
Designed for plzcement In
the apex, trlangle of Koch



ZU ERWARTENDER HOHER VP
ANTEIL — AV BLOCK
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SIMPLE THINGS
AREN‘T ALWAYS EASY
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Kaess & Ehrlich. Int J Cardiol 245 (2017) 185-186



LBB PACING

S

LBB-P target area: fluoro and paced ECG

Jastrzebski et al. Heart Rhythm 2021;18:562-569



ZUSAMMENFASSUNG

%;

CRT reduziert Morbiditat und Mortalitat
~10-40% ,,Non-Responder”
His-Bliindel Stimulation mogliche Alternative

LBB Stimulation technisch (wohl) einfacher



