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Implantierbare Defibrillatoren (ICD)

Indikationen und Komplikationen

Die Wirksamkeit einer ICD-Intervention im Falle von lebens-
bedrohlichen Arrhythmien ist unbestritten. Fiir die Erstellung
eines Therapieplans miissen Arzt und Patient die absolute
Risikoreduktion der Intervention sowie deren Akut- und Lang-
zeitkomplikationen kennen.

Lefficacité d’un traitement par défibrillateur implantable
(ICD) dans le cas d'arythmies mortelles est incontestée.
Pour la création d'un plan de traitement, le médecin et le
patient doivent connaitre la réduction absolue des risques
de l'intervention ainsi que ses complications aigués et a
long terme.

n der Mitte des 20. Jahrhunderts war bekannt, dass es bei ei-

nem grosseren Teil der Patienten mit Herzerkrankungen mali-
gne Arrhythmien sind, welche zum Tod fiithren. Die Forschung
auf diesem Gebiet fiihrte in den 60-er Jahren unter anderem zur
Entwicklung des elektronischen Monitorings und des externen
Defibrillators. Die klinische Anwendung dieser neuen Technolo-
gien vermochte die Prognose von hospitalisierten kardiologischen
Patienten wesentlich zu verbessern, wogegen die plotzlichen To-
desfille ausserhalb des Spitals unbeeinflusst blieben. Michel Mi-
rowski, Ende der 60-er Jahre Direktor der Coronary Care Unit des
Sinai-Hospitals in Baltimore, nahm sich dieses Problems an und
arbeitete mit Ingenieuren an der Entwicklung implantierbarer
Defibrillatoren. Dabei gab es zu Beginn erheblichen Widerstand
von Kollegen. Auch die urspriinglich beteiligte Schrittmacherfir-
ma stoppte die Unterstiitzung zunichst, da der potentielle Markt
fiir implantierbare Defibrillatoren als zu klein und damit die Aus-
sicht auf kommerziellen Erfolg als zu gering eingeschitzt wurde.
1975 waren die Gerite gentigend klein, so dass sie erstmals einem
Hund implantiert werden konnten, und 1980 wurden die Resulta-
te der ersten drei Patienten, denen ein ICD (implantable cardio-
verter defibrillator) implantiert worden war, publiziert (1). In den
ersten Jahren wurden Defibrillationspatches verwendet, fiir deren
Implantation eine Thorakotomie notwendig war, und die Gerite
wurden abdominal implantiert. Mit der Einfithrung transvendser
Defibrillationselektroden 1989 und der Miniaturisierung der Ge-
rite wurde der Eingriff wesentlich weniger invasiv. Moderne ICDs
weisen heute alle Funktionen eines modernen Schrittmachers so-
wie zahlreiche Selbsttests und Moglichkeiten zur Diagnostik auf.
Die neuesten Entwicklungen brachten die Moglichkeit, eine sub-
kutane Defibrillationselektrode zu verwenden und damit auf die
Nachteile einer intravaskuldren Elektrode verzichten zu kdnnen,
allerdings mit dem Nachteil, dass solche Systeme lediglich Schocks
abgeben, nicht aber stimulieren kénnen. Die FDA (Food and Drug
Administration) hat 2012 das erste Gerat dieser Generation zuge-
lassen. Im Zuge dieser Entwicklungen nahm die Anzahl Neuim-
plantationen von einigen hundert pro Jahr in den 80-er Jahren auf
mehr als 200 000/Jahr weltweit zu.
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ICD-Studien

Die ersten Daten zu ICD stammen fast ausschliesslich aus unkon-
trollierten Beobachtungen an Patienten, welche an therapiere-
fraktdren Kammertachykardien oder an Kammerflimmern litten.
In den 90-er Jahren wurden 3 randomisierte Studien {iber die
Wirksamkeit von ICD bei Patienten mit iiberlebtem plétzlichem
Herztod oder anhaltenden malignen Arrhythmien (Sekundar-
prophylaxe) im Vergleich zur medikamentdsen Therapie durch-
gefiithrt. Die Studien waren konsistent und insgesamt positiv und
bildeten die Basis fiir die ICD-Therapie bei Patienten mit {iber-
lebtem plotzlichem Herztod oder anhaltenden Kammertachykar-
dien bei struktureller Herzerkrankung (Sekundarprophylaxe). Die
Subgruppenanalysen zeigten zudem, dass der Nutzen bei Patien-
ten mit starker eingeschrankter LVEF (left ventricular ejection
fraction) grosser war. Nach diesen Studien zur Sekundérprophyla-
xe wurden dhnliche Studien zur Primérprophylaxe des plotzlichen
Herztodes bei Risikopatienten mit einer eingeschrankten LVEF
und einer Herzinsuffizienz durchgefithrt. Sowohl fiir Patienten
mit ischdmischer als auch nicht-ischdmischer Kardiomyopathie
konnte ein signifikanter Uberlebensvorteil durch eine ICD-Pro-
phylaxe nachgewiesen werden. Es gab nur wenige, kleinere nega-
tive Studien. So wurde gezeigt, dass eine ICD-Implantation bei
einer LVEF <35% in den ersten 40 Tagen nach Myokardinfarkt
keinen Vorteil aufweist.

Indikationen

Sekundirprophylaxe: Nach den iibereinstimmenden Resulta-
ten der drei Sekundirpraventionsstudien (AVID, CIDS, CASH)
(2),welche gezeigt haben, dass der ICD einer medikamentdsen The-
rapie bei Patienten mit anhaltenden Kammertachykardien oder
Kammerflimmern und eingeschrinkter LVEF {iberlegen ist, stell-
te die Implantation fiir diese Patientengruppen eine Klasse-I-Indi-
kation dar. Eine Ausnahme bilden reversible Ursachen fiir die
erwihnten Arrhythmien, wie z.B. eine myokardiale Ischdmie, eine
reversible Kardiomyopathie oder eine erworbene Ionenkanalsto-
rung (am hiufigsten medikamentds bedingte Torsade de Pointes,
schwere Elektrolytentgleisung).

Primirprophylaxe: In der grossen Gruppe der Primarprophylaxe fal-
len die Vorteile einer ICD-Therapie insgesamt geringer aus und
sind in gewissen Subgruppen nur gering. Die besten Pridiktoren
fiir den Nutzen einer ICD-Therapie sind die LVEF- und die NYHA-
Klasse (NYHA: New York Heart Association). Patienten mit einer
LVEF <35% (<40% plus induzierbare Kammertachykardien in
der elektrophysiologischen Untersuchung), auf dem Boden einer
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ischamischen oder nicht ischdmischen Kardiomyopathie, stabil ein-
gestellter Herzinsuffizienz NYHA II oder III, oder Patienten nach
Myokardinfarkt und einer LVEF <30% mehr als 40 Tage nach Myo-
kardinfarkt, unabhéngig der NYHA Klasse, machen den Hauptan-
teil an Patienten mit einer ICD-Indikation zur Priméarprophylaxe
aus (Tab. 1).

Nutzen der ICD-Therapie

Die Wirksamkeit einer ICD-Intervention im Falle von lebensbedroh-
lichen Arrhythmien ist unbestritten. Von vielen Autoren werden
heute die absolute Risikoreduktion (ARR) und die Anzahl Patienten,
welche iiber einen bestimmten Zeitraum behandelt werden miissen,
um ein Ereignis zu verhindern (NNT, number needed to treat), als
die besten Parameter fiir die Beurteilung der Wirksamkeit und Ver-
héltnismassigkeit einer Therapie betrachtet. Die ICD-Studien wie-
sen unterschiedlich lange Beobachtungsfenster auf, nur fiir wenige
gibt es Langzeitresultate, was den Vergleich der Studien untereinan-
der erschwert. In der Sekundérprophylaxe betrug die ARR nach 3
Jahren zwischen 3,7 % (NNT =27) und 11,3% (NNT =9). In der Pri-
marprophylaxe streuen die Zahlen noch mehr. So betrug die ARR in
den 8 untersuchten Studien zwischen 0% und 24,6 % (NNT =4) (3).
Kritisch betrachtet, bedeuten diese Zahlen, dass in fast allen Risiko-
gruppen mehr als die Hélfte der Patienten iiber 3 bis 5 Jahre wenig
oder gar nicht profitiert. Es sind aber genau diese Zahlen, unter
denen sich ein Patient am meisten vorstellen kann.

Komplikationen

Akute und subakute Komplikationen: Die Implantation von ICD
ist mit einer substanziellen Komplikationsrate verbunden. Die aku-
ten Komplikationen umfassen Blutung, Pneumothorax, Hdma-
tothorax, Perforation mit oder ohne Perikarderguss, Probleme im
Zusammenhang mit dem Testen der Defibrillationsschwelle und
die Infektion. Die Inzidenz im amerikanischen Register betrug
nach Einschluss von mehr als 350000 Patienten wahrend der Hos-
pitalisation 3,1%. Davon waren 1,2% der Komplikationen schwer,
die Mortalitdt betrug 0,4%. Die Komplikationsrate war klar von der
Komplexitit des Systems abhéngig. Am tiefsten war die Komplika-
tionsrate tibereinstimmend mit anderen Arbeiten mit 1,9% beim
Einkammer-ICD, am hochsten beim biventrikuldren ICD mit 4,1%,
dazwischen lag der Zweikammer-ICD mit 2,9%. Die Zahlen diirf-
ten aufgrund der Unvollstindigkeit des Registers insgesamt zu tief
sein, waren doch die entsprechenden Zahlen in einer Metaanaly-
se der randomisierten Studien - bei allerdings élteren Daten und
teilweise noch epikardialen Prozeduren - rund doppelt so hoch
(Tab.2.) Die Komplikationsrate ist zudem von der Anzahl Implan-
tationen eines Implanteurs pro Jahr abhéngig (4).

Subakute und chronische Komplikationen: Die hiufigsten lang-
fristigen Komplikationen stellen inadidquate Schocks dar, die in
5-19% pro Behandlungsjahr auftreten. Meist sind supraventriku-
lare Arrhythmien dafiir verantwortlich, seltener Elektrodendefekte.
Zweikammergerite sollten Einkammergeriten beziiglich Verhinde-

Haufigste ICD-Indikationen

Indikation Klasse | Evidenzlevel

Studien

Uberlebter plétzlicher Herztod wegen Kammerflimmern oder Kammertachykardien, keine reversible Ursache | | A, AVID, CASH, CIDS
Strukturelle Herzerkrankung, Kammertachykardien (spontan) | B, CIDS

Synkope unbekannter Ursache, positive EPS (Kammertachykardie oder Kammerflimmern) | B, CIDS

LVEF <35%, St.n. MI, >40 Tage post MI, NYHA-Klasse Il oder IlI | A, SCD-HeFT

LVEF <35%, (nicht ischdmisch), NYHA-Klasse Il oder Il | B, SCD-HeFT, DEFINITE
LVEF <30%, St.n. MI, >40 Tage post Ml | A, MADIT Il

LVEF <40%, St.n. MI, positive EPS | B, MADIT, MUSTT
Synkope unbekannter Ursache, LV-Dysfunktion lla ©

Anhaltende Kammertachykardie, normale oder fast normale LVEF Ila ©

Hypertrophe Kardiomyopathie, 1 oder mehrere RF Ila ©

Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie mit einem oder mehreren Risikofaktoren lla ©

Long QT Syndrom, Synkope oder Kammertachykardie unter Betablocker Ila B

Nicht hospitalisierte Patienten auf Herztransplantations-Liste Ila ©

Brugada-Syndrom, Synkope oder Kammertachykardie lla ©

Kardiale Sarkoidose, Riesenzellmyokarditis Ila C

Indikationsklassen: I: Prozedur ist nutzlich, sinnvoll und effektiv; lla: widersprichliche Daten, Nutzen Uberwiegt

Evidenzlevel: A: Daten von mehreren randomisierten Studien, B: eine randomisierte Studie, mehrere nicht randomisierte Studien, C: Expertenmeinung,
Fallstudien
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rung inadidquater Schocks wegen der zusitzlichen Informationen
tber die Vorhofaktivitit iiberlegen sein. Mehrere Studien konnten
jedoch diesen theoretischen Vorteil nicht belegen (5). Eine atriale
Elektrode sollte daher nur in Ausnahmefillen fiir diese Indikation
eingelegt werden, da die zusitzliche Elektrode die Komplikations-
rate um fast 50% erhoht und auch keinen Einfluss auf die Hospi-
talisation oder das Uberleben aufweist (6). Einen wesentlichen
Einfluss auf die Anzahl inaddquater Schocks haben die Einstellun-
gen am Aggregat sowie die in den Geriten verwendeten Algorith-
men. Im Notfall lasst sich der ICD mittels Magnetauflage temporér
inaktivieren. Das Pacing-Verhalten bleibt dabei unbeeinflusst. ICD-
Entladungen sind im Ubrigen fiir Helfer ungefihrlich und nicht
schmerzhaft.

Infektionen mit Beteiligung der Tasche oder der Elektroden
sind nach dem ersten Jahr nach Implantation oder einem Wech-
sel je nach Studie mit 1-3 pro 1000 Behandlungsjahre selten, aber
wegen der erheblichen Morbiditit und Mortalitét gefiirchtet.

Stenosen und Verschliisse im Bereich des Zugangs der Elektro-
den sind aus zahlreichen Arbeiten bei Schrittmachern bekannt und
verursachen selten klinische Probleme. Die Daten decken sich mit
den wenigen Arbeiten zu ICD-Elektroden. Bei einer Revision des
Systems oder der Notwendigkeit der Einlage einer weiteren Elekt-
rode kénnen die Schwierigkeiten jedoch erheblich sein.

Schmerzen im Bereich der ICD-Tasche und der Schulter sind
bei den heutigen, relativ kleinen Geriten selten, scheinen aber bei
submuskuldr implantierten Gerédten haufiger zu sein als bei den
besser palpablen, epifaszial gelegenen.

Antikoagulation und Implantation

Die Richtlinien empfehlen bisher bei antikoagulierten Patienten mit
mittlerem und héherem Risiko fiir thromboembolische Ereignisse
perioperativ einen Wechsel auf unfraktioniertes Heparin. Neueste
Daten zeigten jedoch, dass das Blutungsrisiko darunter hoher ist,
als wenn die Implantation unter durchgehender Antikoagulation
erfolgt (7). Zu den neuen Antikoagulantien gibt es bisher lediglich
zu Dabigatran kleine Serien, in denen die Blutungskomplikationen
nicht haufiger zu sein scheinen als unter durchgehendem Warfarin
bzw. ohne Antikoagulation.

Bei tiefem bis mittlerem Risiko fiir thromboembolische Ereig-
nisse (< 5% pro Jahr) wird daher von der Mehrzahl der Autoren ein
Unterbruch der oralen Antikoagulation 2 Tage vor dem Eingriff
ohne Uberbriicken mit Heparin mit Wiederbeginn einen Tag nach
Implantation empfohlen. Bei einem Thromboembolie - Risiko von

Take-Home Message

TAB. 2

ICD-Implantation: Komplikationen

Akute/subakute Komplikationen

Haufigkeit %

Blutung (Revision notwendig)

1 bis >10% (Heparin-bridging)

Elektrodendislokation

0.5 bis 2% pro Elektrode

Pneumothorax <1%
Perforation mit/ohne Perikarderguss | <1%
Tod <1%

Infektion (Neuimplantation)
(Wechsel)

<1% (mit Antibiotikaprophylaxe)
>1%

Chronische Komplikationen

Haufigkeit pro 100 Patientenjahre

Elektrodenproblem 1 bis 3
Infektion 0.1 bis 0.2
Inadéquate Schocks 5 bis 19

>5% pro Jahr (entspricht einem CHADS2-Score von 2 bis 3 Punk-
ten) ist die Implantation unter durchgehender Antikoagulation mit
Marcoumar sicherer als das Uberbriicken mit Heparin (7).
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Message a retenir

4 Um einen ICD-Therapieplan aufstellen zu kdnnen, mussen Arzt und
Patient die absolute Risikoreduktion der Intervention sowie deren
Akut- und Langzeitkomplikationen kennen

@ Der Arzt muss wissen, was der Patient will. Nicht jeder Patient, der
auf dem Papier klar fur einen ICD qualifiziert ist, méchte auch einen

4 Patienten mit hohem Risiko fur thromboembolische Ereignisse sollten
heute nach Ricksprache mit dem Implanteur wenn moglich unter
durchgehender Antikoagulation operiert werden (Phenprocoumon,
Marcoumar®), Acenocoumarol, Sintrom®). Hinsichtlich der neuen
Antikoagulantien braucht es mehr Daten

@ Afin d’établir un plan de traitement par défibrillateur implantable (ICD),
le médecin et le patient doivent connaitre la réduction du risque abso-
lue de l'intervention ainsi que ses complications aigués et a long terme

@ Le médecin doit savoir ce que le patient désire. Pas tous les patients,
qui qualifient clairement sur le papier pour un ICD en souhaite un
également

@ Les patients a haut risque pour des événements thromboemboliques
devraient étre opérés aujourd’hui aprés consultation avec I'implanteur
si possible sous une anticoagulation continue (Phenprocounom,
Marcoumar®, Adenocoumarol, Sintrom®). Quant aux nouveaux anti-
coagulants, plus de données doivent étre recueillies
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