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Wprowadzenie

* Implantacja stymulatorow bezelektrodowych wigze sie z ok. 32%
redukcjg powiktan w porownaniu z implantacjg przezzylnych
uktadow stymulujacych serce w obserwacji 3-letniej, co uzyskano
gtownie dzieki nizszemu o 41% odsetkowi reinterwencji.t

* Wcigz jednak brakuje danych dotyczgcych dtugoterminowe;
obserwacji pacjentow po implantacji stymulatorow
bezelektrodowych w codziennej praktyce klinicznej.

1 J Cardiovasc Electrophysiol 2023; 34:1015-23

https://asiapac.medtronic.com/content/dam/medtronic-com/01_crhf/brady/pdfs/micra-physician-portfolio-brochure.pdf



Cel badania

* Dtugoterminowa obserwacja pacjentow z implantowanym
stymulatorem bezelektrodowym Medtronic Micra VR



Metody

* Micra post-approval registry
* Prospektywny rejestr implantacji stymulatora bezelektrodowego Micra VR
e Dane ze 179 osrodkow w 23 krajach

* Rekrutacja — 1809 witgczonych pacjentow
* Lipiec 2015 — marzec 2018
* Kryteria wigczenia

* Wskazania do stymulacji klasy | lub Il
* Implantacja stymulatora Micra VR

https://asiapac.medtronic.com/content/dam/medtronic-com/01_crhf/brady/pdfs/micra-physician-portfolio-brochure.pdf.



Punkty koncowe

* Powazne powikfania zdefiniowane jako Czas obserwa CJI
powiktania zwigzane z zabiegiem,
urzadzeniem prowadzace do zgonu, stale *5lat

nieprawidtowego dziatania uktadu,
hospitalizacji, przedtuzonej hospitalizacji
>48 godzin lub rewizji uktadu

e Smiertelnoé¢ catkowita

Grupa kontrolna

e 2667 pacjentow z implantowanym w latach 2000-2012
przezzylnym dwujamowym uktadem stymulujgcym serce
firmy Medtronic



Badana grupa

O ~0

e 1809 pacjentow O

m

e Sredni wiek 75,6+13,4 lat

* 38,8% kobiet

Choroby wspofistniejgce

* Arytmia przedsionkowa 75,9%
* Niewydolnosc¢ serca 15,4%

* POChP 9,8%

 Choroba wiencowa 22,0%

* Nadcisnienie tetnicze 64,9%

* Cukrzyca 26,5%

* Choroba nerek 21,5%
 Dializoterapia 7,9%



Przyczyny rewizji Micra TPS

1792 patients

72 left in situ*
66 programmed OOO**

11 explanted™*

2 action not reported 1710 no modification

et 1 device upgrad
i rapositioned evice upgrades evice upgrade
1 therapy resumed = 5

7 high thresholds 1 high thresholds
31 device upgrades 1 heart transplant

18 high thresholds ***Devices were explanted 2 days
—47.4 months post-implant.

12 normal battery
depletion

8 pacemaker syndrome***

T Brak usunie¢ Micra TPS z powodu infekgji

1 therapy resumed

*72 events in 70 patients; **66 events in 65 patients;
***7 associated with pacemaker syndrome major
complications, 1 associated with pacing induced
cardiomyopathy major complication



Infekcje u pacjentow z Micra TPS

Table 3 Infection events in Micra VR patients

Event no Days post-implant Event Major complication Outcome

. 1 .................................. 0 ........................ SePS| S ..................................................... Y es ........................ R esowed ’. N antlbIOtl cs .....
2 7 Haematoma infection Yes Resolved, IV antibiotics
3 7 Puncture site infection No Resolved, oral antibiotics
4 13 Groin infection No Resolved, oral antibiotics
5 17 Groin infection No Resolved, oral antibiotics
6 20 Catheter site infection Yes Resolved, IV antibiotics
7 25 Abdominal wall infection Yes Resolved, |V antibiotics
8 29 Postoperative wound infection No Resolved, no action taken
9 390 Device-related infection Yes Resolved, IV antibiotics
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5-year follow-up of the Micra VR post-approval registry

1809 51 4.5% 2%

G

Patients Months median Rate of major Rate of system Rate of CRT Infections requiring
enrolled follow-up complications revisions through  upgrades through device removal
through 5 years 5 years 5 years

Significantly lower rate of system revisions

Disposition of system revisions among Micra VR patients

compared to transvenous PPM
a 1792 patients
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* Powazne powiktania po implantacji Micra
TPS w obserwacji dtugoterminowej
wystepujg rzadko.

* Ryzyko infekcji po implantacji Micra TPS jest
bardzo niskie.




Komentarz do Micra TPS post-approval registry: 5-year follow-up
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* Stymulatory bezelektrodowe s3 odpowiedzig na problemy dotyczace
powiktan u pacjentow wymagajgcych implantacji klasycznych
stymulatorow serca

 Badanie Micra TPS post-approval registry to prospektywny rejestr
codziennej praktyki klinicznej pacjentéw kwalifikowanych do
implantacji bezelektrodowego stymulatora Micra VR

* Dane pochodzg z bardzo wielu osrodkow — ponad 170, z ponad 20
krajow i obejmujg obserwacje dfugoterminowa



Komentarz do Micra TPS post-approval registry: 5-year follow-up
Ewa Jedrzejczyk-Patej

* W ciggu tego 5-letniego okresu obserwacji odsetek powiktan i rewizji
byt niski i wynosit niespetna 5%

* Nie byto zadnych infekcji stymulatora wymagajacych jego usuniecia

* U 2% pacjentow w okresie obserwacji wykonano rozbudowe do uktadu
resynchronizujgcego (CRT)

« U 10 chorych stymulator Micra usunieto, ale czesciej (n=72) w razie
koniecznosci z roznych przyczyn doszczepiano nowe urzadzenie, a
Micre pozostawiano

* Przedwczesne wyczerpanie stymulatora obserwowano u 12 pacjentow
z powodu wysokich progdw urzadzenia



