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NECESSIDADE

As complicacdes associadas aos eletrodos
e a bolsa do marcapasso continuam sendo
comuns.

Estudos recentes de grande abrangéncia

e baseados em dados da vida real mostram
taxas de complicacées significativas nos
marcapassos transvenosos.

COMPLICACOES COM MICRA™

Estudo pré-comercializacao do Micra™*

= Taxa de complicacdes de 4% em 726 pacientes
nos quais foi implantado o Micra™ depois de 12 meses
de acompanhamento.

Estudo pés-comercializacao do Micra™*

= Taxa de complicacdes de 2,7% em 1.817 pacientes
nos quais foi implantado o Micra™ depois de 12 meses
de acompanhamento.

66%

Sistema de estimulacado
transcateter Micra™ VR e AV

COMPLICACOES DO
MARCAPASSO TRANSVENOSO

Registro dinamarqués de marcapasso

= Taxa de complicacdes de 8,4% em 4.189 pacientes
portadores de marcapasso depois de 6 meses de
acompanhamento apds o implante;!

= Taxa de complicacdes relacionadas ao eletrodo que
demanda intervencao de 3,6% em 24.280 pacientes
com marcapasso No acompanhamento depois de
3 meses doimplante.?

Estudo FOLLOWPACE - Paises Baixos

Mais de 5 anos de dados de acompanhamento de 1.517 pacientes.’
= Taxa de complicacdes de 12,4% apos 2 meses;
= Taxa total de complicacdes relacionadas ao eletrodo

de 11% apos 5 anos;

= Taxa total de complicacoes relacionadas a loja de
8% apos 5 anos.

Estudo "Micra™ Coverage with Evidence
Development Study"®

= Estudo prospectivo longitudinal projetado para avaliar
a seguranca do Micra™ em pacientes Medicare (sistema
de seguros de saude gerido pelo governo dos EUA),
baseado em dados dos cadastros sanitarios;

= Ataxa de complicacdes de 3.726 pacientes com Micra™
foi comparada com um coorte similar de 7.246 pacientes
com marcapasso transvenoso unicameral;

= Sem diferencas nas taxas de complicacdes graves (30 dias);

= Taxa de complicacdes cronicas 66% mais baixa
em pacientes com Micra™ depois de 6 meses
de acompanhamento (3,3% diante de 9,4%).

Figura 1: Estudo "Micra™ Coverage with Evidence Development Study"¢

Reducao das complicacées crénicas apds 6 meses com Micra™ VR®

10
HR: 0,34 (IC del 95 %: 0,28; 0,43)

p <0,001

Reducao
doriscode
complicacoes
crénicas com

VVI transvenoso: 9,4 %

Micra™: 3,3 %

relacdo aos
marcapassos VVI
transvenosos
durante 6 meses
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Pacientes com alguma complicacao cronica

0 30 60 90 120 150 180

Tempo até as complicagdes crénicas depois da implantagao do dispositivo (dias)
Nemrisco
Micra™ 3726 3480 3371 3278 3209 3144 3073

Transvenoso 7246 6510 6277 6116 5990 5883 5792




PRINCIPAIS
BENEFICIOS
DO MICRA™

= Maior qualidade de vida;’

= Eliminacao das complicacdes relacionadas
ao eletrodo e a loja;

= Registrada apenas 1 infeccdo do dispositivo
em > 50.000 pacientes, apesar de muitos deles
serem de alto risco;®°

= Menor risco de infeccao do dispositivo,
provavelmente em funcao do seu menor
tamanho, auséncia de loja e de eletrodos,
revestimento de parileno, fluxo sanguineo
turbulento e o menor manuseio que demanda.?

Complicacao

Qualquer
complicacdo

Taxa de infeccdo

Em funcao do maior risco de complicacdes dos marcapassos
transvenosos, varias sociedades cientificas recomendam

a estimulacéo sem fios como uma importante alternativa: Trombose venosa

Documento de consenso internacional da EHRA sobre profunda superior

como prevenir, diagnosticar e tratar infecées relacionadas
aos dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis.*®

Hematoma

= Os marcapassos sem eletrodos sdo recomendados como
excelentes alternativas para pacientes selecionados com
alto risco de infeccao ou com infeccao prévia.

Recomendacdo do Grupo de trabalho sobre Ritmologia
da Sociedade Alema de Cardiologia.!

= A estimulacao sem eletrodos é especialmente benéfica
para pacientes com problemas de acesso venoso ou
infeccdo prévia e pacientes para os quais nao se prevé
uma estimulacao frequente;

= E prevista uma reducao significativa das complicacdes
com os dispositivos sem eletrodos, em comparacao com
os dispositivos transvenosos para todos os pacientes.

Declaracao de consenso sobre a estimulacdo sem fios,
Sociedade Austriaca de Cardiologia.'?

= Recomenda a estimulacdo sem fios em pacientes sem
acesso venoso ou com acesso dificil, com antecedentes
ou risco elevado de complicacdes do marcapasso ou risco
de disfuncao da vélvula tricuspide;

Complicacdes do
marcapasso (85%
relacionadas aos

eletrodos e aloja)

= Também deverao ser considerados os pacientes com

Tipos de complicacao

um estilo de vida ativo, que envolva uma movimentacao
frequente dos ombros, bem como pacientes < 65 anos,
incluidos criancas/adolescentes.

Infeccao do dispositivo
(extracao do sistema
+ reimplantacéo)

Extracao de eletrodos

Tabela 2: Fatores derisco
de complicacoes com dispositivos
cardiacos implantaveis.

Tipo derisco

Baixo peso
Mulher

Diabetes mellitus

Nefropatiaem
estado terminal

Insuficiéncia renal

DPOC

Neoplasias malignas/
Imunodepressao

Infeccdo preévia
do Dispositivo

Prescricao de
anticoagulante oral

Neoplasias malignas/
imunodepressao

Nefropatia

= Hospitalizacdo prolongada;'’2*
= Possivelinternacao em UT];

= Mortalidade elevada apos umainfeccao 718
(5 vezes considerando apenas o momento
de entrada no hospital®’).

4627€%

Fator

derisco
relativo

1,5!
1,3t

2,081
3,471

8,73"

3,024
4,6"
3’115

2,95

2,231
1,98*

7,844

2,83

2,916

3’115

Complicagoes graves do dispositivo cardiaco -
um 6nus econdmico para os hospitais:

Tabela 3: Custos das complicacoes
do marcapasso transvenoso.

Custos estimados

30.958€ no Reino Unido™?
59.419€ na Alemanha®
21.196€ na Espanha*®

17.574£ no Reino Unido??



——

NECESSIDADE
DE INOVACAO

Em funcao do maior risco de complicacoes
dos sistemas de marcapassos transvenosos,
deveria ser considerada seriamente a
possibilidade de se utilizar o sistema

de estimulacao transcateter Micra™

nos seguintes grupos de pacientes:

1. Pacientes com nefropatia. 5. Acesso venoso complicado.

. . . n 3 i V-
» Necessidade de se preservar as veias para a hemodilise: Oclusdo da veia subclavia;

" Anomalias venosas ou problemas anatémicos

= Risco de infeccdo 9 vezes maior em pacientes submetidos
(p. ex.: sindrome da veia cava superior);

ahemodidlise;®
= Anomalias musculoesqueléticas

= 201 pacientes em hemodialise que receberam implante
(p. ex.: escoliose).

do Micra™ n&o apresentaram infeccdo, nem demandaram
a extracao do dispositivo por bacteriemia depois de 6. Extracdo prévia dos eletrodos.

24
6.2 meses de acompanhamento. = As causas mais comuns sao infeccdes, mau

2. Infeccao prévia. funcionamento dos eletrodos, deslocamento
= Risco 8 vezes maior de sofrer outra infecgdo;** do dispositivo, sindrome da veia cava superior;
= Seminfeccdo recorrente em 105 pacientes com Micra™ = Oimplante Micra™ continua sendo eficaz

apo6s 8,5 meses de acompanhamento;® e seguro depois da extracao dos eletrodos

: - ) apos 18 meses de acompanhamento.?’
= Sem infeccdo recorrente em 17 pacientes que

receberam um Micra™ no mesmo procedimento 7. Riscode pneumotérax.
de extracao de um dispositivo.*® = De 0,6 - 2,4% em implantes subclavios

3. Trombose convencionais;?8¢

= A permanéncia hospitalar se estende por mais

= \Veja subclavia ocluida.
2 dias e os custos sofrem um aumento de 360%;*°

4. Paciente oncoldgico.

® Os fatores preditores de pneumotodrax sao:
idade avancada, sexo feminino, ter IMC baixo
ecomEPOC.%82°

= A necessidade de um cateter venoso permanente duplica
o risco de se contrair uma infeccao;**

= Risco 3 vezes maior de sofrer uma trombose venosa
profunda nas extremidades superiores.’®



10.

Pacientes com uma elevada pontuacao CHA,DS,-VAS

com tratamento anticoagulante.
= N3o € necessario suspender os anticoagulantes

orais para o procedimento de implante do Micra™,

jé gue ndo exige umaloja;

= N&o se observa um risco maior de perfuracéo

ou de complicacao na virilha em pacientes Micra™

e tratamento anticoagulante.®!

Problemas psiquiatricos/deméncia/transtorno de
personalidade grave/Asperger/sindrome de Twiddler.

= Poderiam ser necessarias diferentes opcoes
de tratamento;

= Orisco de autoextracao de um dispositivo
transvenoso pode ser elevado.?

Jovem/ativo/realiza atividade profissional
que exige esforco fisico.

= Dificuldade para realizar determinados
trabalhos/atividades portando um marcapasso
transvenoso, que restringe o movimento dos

bracos e ombros (policial, operario/levantamento

de peso, natacao, golfe ou caca);

11.

12.

13.

= Os beneficios estéticos do Micra™, ao
serinvisivel, podem melhorar a qualidade
de vida dos pacientes jovens.**

Pacientes com baixo peso.

= 50% mais de risco de sofrer alguma
complicacéo;!

= Duplica o risco de pneumotorax
e hematoma.?*°

Procedimento concomitante

= Aablacédo do nédulo atrioventricular (AV)
pode ser feita com seguranca imediatamente
depois de implantar o Micra™ **

Valvulopatia tricuspide

= Nenhum eletrodo atravessa a valvula
tricuspide, evitando assim a interacao do
eletrodo com a vélvula. (Observacao:
a presenca de uma valvula tricuspide mecanica
& uma contraindicacao para o Micra™);

= O Micra™ apresentou um baixo risco de
agravamento da regurgitacao tricuspide.*
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