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Protecao sem tocar o coragao - UNTOUCHED

O Sistema S-ICD EMBLEM da Boston Scientific foi desen-
volvido com base no excelente desempenho clinico do pri-
meiro sistema de CDI Subcutaneo do mundo. O Emblem
deixa o coracdo e o sistema vascular intocados, fornecendo
protecdo para pacientes com risco de morte subita, ao mes-
mo tempo que evita complicacdes associadas aos eletrodos
endocardicos (transvenosos). Assim como os CDIs transve-
nosos convencionais, o S-ICD Emblem utiliza um gerador de
pulsos capaz de entregar uma terapia que salva vidas que, ao
contrario deles, utiliza um eletrodo subcutaneo para analisar
o ritmo cardiaco (ao invés de batimentos individuais) e, efeti-
vamente, detectar, discriminar e reverter taquicardia e fibrila-
¢ao ventriculares.

Implante subcutaneo - coragao e

sistema vascular intocados
e Flimina risco potencial de lesdo vascular.
® Reduz risco de infeccao sistémica.
® Preserva 0 acesso venoso.

e Fvita complicacdes associadas ao implante e a extragcdo

de eletrodos endocérdicos.

Desfibrilagao efetiva sem eletrodos no coragao
® FEstudos demonstraram desempenho comparavel ao dos
CDls transvenosos tradicionais (TV-ICD)'*3

Resultados reais excelentes, incluindo baixa taxa de com-
plicacoes e alta eficacia de reversao'.

Discriminacéo efetiva entre FA/TSV e TV/FV3.

A taxa de terapia inapropriada com S-ICD é consistente
com as taxas encontradas nos estudos de TV-ICD'2.

Tecnologia sofisticada e confiavel

® Abordagem revoluciondria para detectar o sinal subcuta-
neo (S-ECG: 3 vetores de detecgao far-field que geram um

sinal de alta definicao, similar ao ECG de superficie).

O algoritmo INSIGHT identifica e classifica o ritmo cardfa-
co, em vez de batimentos individuais.

O eletrodo subcutaneo foi projetado para durar; ndo pos-
sui nucleo oco e nem enrolamentos internos.

Nova solugdo menos invasiva para
pacientes com risco de morte sibita

e Adequado para uma ampla gama de indicagoes clinicas,
incluindo a maioria dos candidatos a implante de CDI por
prevencgao primdria e prevencao secundaria.

Uma alternativa para as trocas de TV-ICD por infeccéo ou
problema nos eletrodo.

Sistema EMBLEM: segunda geracao de S-ICD, com gerador
20% mais fino e projetado para durar 40% mais que o dis-
positivo anterior (primeira geracdo)*.

Longevidade aumentada para 7,3 anos, por incorporar a
bateria com tecnologia comprovada da Boston Scientific.

EMBLEM MRI é a terceira geragao que possui as tecno-
logias ImageReady™ (Sistema condicional a RM), SMART
Pass (filtro que reduz sobredeteccdo de onda T) e Moni-
tor de FA.

A maioria dos pacientes com indicacéo para CDI sé&o ele-
giveis para implante de S-ICD, pois muitos ndo requerem
estimulacdo para bradicardia ou estimulacdo anti-taqui-
cardia (ATP).

A posicao do gerador é bem aceita pelos pacientes®.

Relampa. 2018;31(1):31-3

31



Espago Publicitério Boston Scientific

Complicagées com CDIs transvenosos

® \rios estudos demonstram que 0s pacientes jovens sao
aqueles com maior risco de sofrer com complicacdes do
eletrodo, pois sobrevivem por mais tempo que seus ele-
trodos de TV-ICD.

e O risco de complicacbes com eletrodo transvenoso au-
menta cerca de 2% por ano® (15,5% em 6 anos’®).

® Pacientes com aidade < 65 sdo um preditor independen-
te de fratura de eletrodo endocérdico’

® A maioria das complicagdes em pacientes jovens (< 65)
foi resultado de fratura do eletrodo (10%), problemas por
reposicionamento (6,5%) e infeccéo (3%)’.

® Registro ELECTRa relatou mortalidade de 6,5%, um ano
apos extracdo do eletrodo’™.

e Infeccoes endovasculares sdo associadas a um risco de mor-
te 3 vezes maior quando comparadas as infeccdes de loja'.

Que pacientes devem ser priorizados?

e Forte indicagao: pacientes jovens (< 65, 10-15 anos de
expectativa de vida), prevencao primdria, acesso vascular
prejudicado, infeccdo prévia, risco de infeccdo (vélvulas
mecanicas, diabetes, insuficiéncia renal)'”.

e Contraindicacao relativa: necessidade de ATP (dificul-
dade de definir clinicamente)'.

e Contraindicacao: indicacdo de estimulagao (bradicardia
ou TRQ) e falha no teste do ECG/Screening (este teste ga-
rante que QRS e onda T se posicionem em um perfil reco-
mendado para melhor deteccao do ritmo), o que implica
em um alto risco de choque inapropriado'

Indicagdo de CDI
(ndo-TRC)

Risco de
infecgdo

Expectativa de
Até 80% vida
S-ICD a menos
que...

~5%
~5% S
Indicacao VM
para estimulacdo sustentada

ECG nao
adequado

Quase 15 anos de experiéncia e dados
clinicos com a tecnologia do S-ICD

e Mais de 29 mil pacientes com o sistema subcuténeo im-
plantado em todo o mundo?®.

e Mais de 4 mil pacientes inscritos em estudos clinicos con-
cluidos ou em andamento.

® Em 2009, foi lancada a primeira geracao pela Cameron.
Em 2015, apds a aquisicao pela Boston Scientific, foi lan-
cada a segunda geracdo do S-ICD e primeiro dispositivo
da familia EMBLEM.

e US. IDE Trial' e European EFFORTLESS Registry? acompa-
nharam e avaliaram a experiéncia inicial com S-ICD em
todo o mundo, e seus resultados demonstraram seguran-
ca e eficacia.

Analise combinada (Pooled Analysis)™

e A andlise combinada dos resultados dos estudos IDE e
EFFORTLESS teve como objetivo avaliar seguranca e efi-
cacia em um grupo maior de pacientes, acompanhados
por um periodo de tempo maior: 882 pacientes por 22
meses'®.

e Demografia: 43% Prevencao Primdria com baixa FE, 30%
Prevencdo Secundaria, 27% Prevencdo Priméria. Idade
média dos pacientes de 50,3 + 16,9 anos, sendo 72,5%
(n =636) homens.”

Isquémicos 330(37.8%)
Genética 58 (6.7%)

FV Idiopatico 40 (4.6%)

Canalopatias 90 (10.3%)
Classe NYHA [I-IV 327 (37.5%)
Fibrigdo Atrial 143 (16.4%)
CDI prévio 120 (13.7%)

e Quando comparado a estudos de TV-ICD, o S-ICD foi igual-
mente efetivo para tratar arritmias espontaneas:

Taxa de reversao no primeiro choque

S-ICD Pooled Data'® 90.1%
SIMPLE Testing Group?? 88.5%
SIMPLE No Testing Group?? 92.0%
ALTITUDE First Shock Study? 90.3%

UNTOUCHED!® - 2000 pac inscritos

@ 1" Geragio

EFFORTLESS® 3 1000 pac

CE Mark study'® 55 pac

IDE Trial' 321 pacientes

—— Inclusiio nas diretrizes ESC
oole:
Classe lla)l?

} Analysis1®

2002 2008 2009 2010 2011 2012

2013 2014 2015 2016

e 2* Geragio 3" Gem;io@
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Programacgao com duas zonas apresentou uma taxa sig-
nificativamente menor de choques inapropriados: 6,9%
em 360 dias e 4,5% em 6 meses" (a tecnologia SMART Pass
reduziu ainda mais esta taxa: 3,8%%).

Baixa incidéncia das principais complicacbes do disposi-
tivo: 0% de endocardite/infeccéo sistémcia, 0% de fratura
do eletrodo™.

Curva de aprendizagem associada ao implante do S-ICD
foi curta e mostrou melhora substancial nas taxas de com-
plicagdes apds o 42 implante: reducao de 45% no risco de
complicacoes’.

Casos de extracdo por necessidade de estimulacao apos
implante do S-ICD: 1 (0,1%) por indicacdo de estimulacao, 1
(0,19%) por indicacao de ATP e 1 (0,1%) por indicacao de TRC™.

Estudo START?

e O objetivo do estudo foi comparar o desempenho dos
algoritmos de discriminacdo de arritmias do sistema
S-ICD e de 3 sistemas de CDIs transvenosos (TV > 170 bpm;
FV > 240 bpm)-.

A especificidade da deteccdo de arritmia supraventricular
variou consideravelmente entre os dispositivos e foi me-
lhor para o sistema S-ICD*:

Camara Cémara  Sistema
Unica Dupla 5-1CD
Choque apropriado para FV/TV  99.3% 100% 100%
Choque apropriadamente -
inibido por FA/TSV 76.7% 68%
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