
Neues vom ESC 2010 

Herzinsuffizienz, 
CRT, ICD und Schrittmacher 



Herzinsuffizienz + „Devices“ 
Was gab´s Neues? 

  Neue Medikamente zur Therapie der 
Herzinsuffizienz 
–  Ivabradin (SHIFT-Studie) 
–  Beeinflussung der Hyperkaliämie (PEARL-HF-Studie) 

  Schrittmachertherapie 
–  DANPACE-Studie 
–  neue CRT-Guidelines 

  Antithrombotische Therapie 
–  EINSTEIN-DVT-Studie 
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Bedeutung der Herzfrequenz 
bei Postinfarktpatienten mirt 

reduzierter LV-Funktion 



Ivabradin 
Wirkprinzip 





SHIFT:  
Einschlußkriterien + Design 

  Einschlußkriterien: 
–  Herzinsuff. NYHA II-IV (iCM + NICM) 
–  EF≤35% 
–  SR mit HF≥70/min. trotz optimaler Medikation 
–  Hospitalisierung wg. Herzinsuff. im letzten Jahr 

Swedberg K, et al., Eur J Heart Fail 2010 















Sekundäre Endpunkte 
Hospitalisierung 

wg. Herzinsuffizienz Kardiovaskulärer Tod 









SHIFT: Zusammenfassung 

  Herzfrequenzreduktion als therapeutisches 
Prinzip bei der Herzinsuffizienz bestätigt: 
–  rel. Risikoreduktion 18%, absolt 4,2%                                     

(CV Tod + Hospitalisierung wg. Herzinsuff.) 

  Ivabradin kann allerdings nicht bei VHF 
eingesetzt werden (ca. 25% d. Pat.) 

  Betablocker-Dosistitration schlechter als in 
anderen (Betablocker-)Studien, aber besser als 
im klinischen Alltag 

  Wenig Einsatz von CRT/ICD (weltweite 
Studie!) 



Einfluß der RALES-Studie 



PEARL-HF-Studie 
Hintergrund 



Wirkprinzip 



PEARL-HF: Studiendesign 



I° Endpunkt: Veränderung des 
Kalium-Spiegels 

Pitt et al., ESC 2010 



Nebenwirkungen 

  Gastrointestinal 
–  Flatulenz, Diarrhoe, Obstipation, Erbrechen 

  Hypokaliämie 

  aber: keine höhere Absetzrate als unter 
Placebo 
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DANPACE: Hintergrund 

  Bei Patienten mit SSS kann prinzipiell mit 
AAIR-, VVIR- und DDDR-SM behandelt werden. 

  VVIR-Stimulation erhöht die Inzidenz von VHF 
gegenüber physiologischer Stimulation (DDDR, 
AAIR) und erhöhte in einer kleinen Studie die 
Mortalität1. 

  Eine ventrikuläre Stimulation kann zu LV-
Desynchronisation, LA-Dilatation, erhöhter 
Inzidenz von VHF und Herzinsuffizienz führen. 

1Andersen HR et al., Lancet 1997 



Studiendesign 

1900 Patienten mit SSS 

RND 

AAIR DDDR 
FU 5,5 J. 

Endpunkte:  I°  Mortalität 
   II°  PAF, CAF, Schlaganfall, 
    Herzinsuff., Re-OP 

kein AV-Block, kein QRS>120 ms, kein VHF 





DANPACE: Ergebnisse I 

  ähnliche Baseline-Charakteristika der Gruppen 
–  AAIR-Gruppe tendenziell älter (73,5 vs. 72,4 J., p=0,054) 

–  mehr Diuretika in AAIR-Gruppe 43 vs. 37,2%, p=0,03 

–  mehr Patienten in der DDD-Gruppe tatsächlich wie randomisiert 

behandelt (98,9 vs. 93,4%, p<0,001) 

  % atriales Pacing identisch (58 vs. 59%) 

  65% ventrikuläres Pacing in der DDD-Gruppe   



Überlebensrate nach 
Stimulationsmodus 



Inzidenz von VHF nach 
Stimulationsmodus 

adj. HR 1,24 (1,01-1,52) 



Inzidenz von Re-OPs nach 
Stimulationsmodus 

adj. HR 2,0 (1,54-2,61) 



DANPACE: Kritikpunkte 

  keine rigorose Abklärung der AV-Leitung 
vor Randomisierung 

  keine gute Erfassung von VHF-Episoden 

  weniger ventrikuläre Stimulation als in 
früheren Studien, in denen die AAI-
Stimulation überlegen war (z.B. SAVE-
PACE) 



Baseline Assessment 

Successful  
CRT Implant 

Randomized 1:2 

CRT OFF 
(OMT ± ICD) 

CRT ON 
(OMT ± ICD) 

1 

2 

12 Months: 
North American 

randomization complete                   
(CRT recommended                      

in all pts) 

24 Months:           
European randomization 

complete                              
(CRT recommended                           

in all pts) 

CRT bei milder Herzinsuffizienz: 
Die REVERSE - Studie 

620 Pat. mit Herzinsuff. NYHA I-II, QRS>120 ms, EF<40% 



REVERSE: 2-Jahresergebnisse 
262 europäische Patienten 

66% 

 34% 

  81% 

54%/27% 

  66% 

29%/37% 

19% 

CRT ON CRT OFF 

Daubert JC, JACC 2009 



MADIT-CRT 

Moss AJ, et al., NEJM 2009 

  randomisiert 3:2 
auf  
–  CRT-D (n=1089) vs. 

ICD (n=731) 

  I° Endpunkt:   
Tod oder 
Herzinsuffizienz-
Ereignisse 

  mittl. Follow-Up 
2,4 Jahre 

n=1820 Pat. mit 
-  ICM (NYHA I-II) oder NICM (NYHA II); EF ≤ 30% und       

QRS≥ 130 ms; ICD-Indikation 



MADIT-CRT 
Post-hoc Subgruppenanalyse 

Moss AJ, et al., NEJM 2009 

Keine Senkung der Mortalität durch CRT! (II° Endpunkt) 



CRT-P, CRT-D 
recommendation 

Patient population Class of 
recommendation,  
level of evidence 

Recommended for 
morbidity/mortality 
reduction 

NYHA class 3 and ambulatory 
class 4, LVEF <35%, QRS >120 
ms, sinus rhythm, optimal 
meds 

I A 

Recommended for 
morbidity 
reduction, 
prevention of 
disease progression 

NYHA class 2, LVEF <35%, 
QRS >150 ms, sinus rhythm, 
optimal meds 

I A 

Consider for 
morbidity reduction  

Permanent atrial fibrillation, 
AV-nodal ablation-induced 
pacemaker dependence, NYHA 
class 3-4, LVEF <35%, QRS 
>130 ms, optimal meds 

IIa B 

Ergänzung der CRT-Indikationen  
bei Herzinsuffizienz 

Dickstein K et al. Eur Heart J 2010 



CRT-P, CRT-D 
recommendation 

Patient population Class of 
recommendation,  
level of evidence 

Consider for 
morbidity 
reduction 

Permanent atrial fibrillation, 
slow ventricular rate and >95% 
pacing frequency, NYHA class 
3-4, LVEF <35%, QRS >130 ms, 
optimal meds 

IIa C 

Recommended for 
morbidity 
reduction 

Class I pacemaker indication, 
NYHA class 3-4, LVEF <35%, 
QRS >120 ms 

I B 

Consider for 
morbidity 
reduction 

Class I pacemaker indication, 
NYHA class 3-4, LVEF <35%, 
QRS <120 ms 

IIa C 

Consider for 
morbidity 
reduction  

Class I pacemaker indication, 
NYHA class 2, LVEF <35%, QRS 
<120 ms 

IIb C 

Ergänzung der CRT-Indikationen  
bei Herzinsuffizienz 

Dickstein K et al. Eur Heart J 2010 



Weitere Änderungen 

  LV-Dilatation nicht mehr gefordert 

  Lebenserwartung > 1 J. für CRT-D 

  Betonung der Evidenz v.a. bei LSB 
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EINSTEIN DVT: Rivaroxaban 

  spezifischer, oraler Faktor Xa-Inhibitor 

  hohe orale Bioverfügbarkeit 

  HWZ 7-11 h 

  Elimination 1/3 renal, 2/3 hepatobiliär 













Orale Thrombininhibitoren 

  eine neue Ära der antithrombotischen 
Therapie 

  keine Überprüfung der Therapie-
Effektivität mehr möglich 
–  Problem der Compliance 

  Frage der Therapie-Initiierung 
–  Beginn mit sc NMH? 


