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L'Insuffisance Cardiaque en chiffres

1a2%
de la population

1000 000
de personnes concernées en France

Environ 70 000
déces par an en France

Environ 200 000
hospitalisations en France chaque année

Cause la plus fréquente
d’hospitalisation

des plus de 65 ans

Une mortalité importante

1

year

Hunt et al. J Am Coll Cardiol 2009;53:e1-90

https://www.frm.org/recherches-maladies-cardiovasculaires/insuffisance-cardiague/focus-insuffisance-cardiague#chiffres-cles



https://www.frm.org/recherches-maladies-cardiovasculaires/insuffisance-cardiaque/focus-insuffisance-cardiaque

Les patients Insuffisants Cardiaque sont a risque de
mort subite

- La MSC représente entre 35 et 64% de la mortalité totale des patients IC
* la FE est le facteur de risque le plus important pour la MSC
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Les patients Insuffisants Cardiaque sont a risque de
mort subite : I'étlude PROLONG I
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Extended follow-up after wearable

cardioverter-defibrillator period: the PROLONG-II - 353 pOTlenTS InSUfflsqnts qudquues

T nouvellement diagnostiqués avec
une FES35% equipes d’'un Gilet

Hillmann, Jorg Eiringhaus, Johann Bauersachs, Christian Veltmann 2 and David Duncker*
Défibrillateur Portable

Hannover Heart Rhythm Center, Department of Cadlblogy and Anglology, Hannower Medical School, Carl-Neuberg-Sr. 1, Hannover, 30625, Germany

Abstract

Aim The wearable cardioverter-defibrillator (WCD) is used for temporary protection from sudden cardiac death (SCD) in
patients with newly diagnosed heart failure with reduced ejection fraction before considering an implantable
crdioverter-defibrillator (ICD). However, the prognostic significance of the WCD remains controversial due to conflicting
evidence. The aim of the present study was to evaluate prognosis of patients receiving life-saving WCD shocks.

Methods and results All patients receiving 2 WCD at Hannover Medical School for heart failure with reduced ejection
fraction between 2012 and 2017 were included. Data were acquired at baseline, at 3 months and at last available
follow-up (FU). Three hundred and fifty-three patients were included (69% male; age 56 + 15 years; left ventricular ejection
fraction 25 + 8%). FU after the WCD was 2.8 + 1.5 years with a maximum of 6.8 years. Daily WCD wear time was 22 4 4 h.
Fourteen patients (4%) received appropriate WCD shocks. Two patients (0.6%) died during the WCD period. Thirty patients
(9%) died during extended FU. Mean estimated survival after the WCD was similar between patients with and without
WCD shocks. Patients without an ICD ion after WCD iption did not experience SCD during FU.
Conclusions  Patients with WCD shocks showed a favourable survival. Patients without an ICD recommendation after WCD
prescription had no SCD during FU. These findings support the practice of careful risk stratification before considering an ICD
and the use of the WCD for temporary protection from SCD.

- 4% de traitements appropriés
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Introduction In the PROLONG study, we have shown that a prolonged

WCD prescription for optimization of medical therapy @an
The wearable cardioverterdefibrillator (WCD) is currently avoid ICD implantations in certain patients* However,
uwsed for temporary protection from sudden cardiac whether these patients actually stay free from arrhythmia

death (SCD) in patients with newly diagnosed heart failure
with reduced ejection fraction (HFrEF) before considering
an implantable cardioverter-defibrillator (ICD). These pa-
tients have a temporary risk for SCD, but their long-term
risk is unknown at the time of diagnosis.! According to
guidelines, decision on ICD implantation should not be
made before 3 months of optimized heart failure therapy.”
However, ICDs are often implanted earlier in dinical
practice.®

and SCD is currently unknown.

Data on longterm survival of patients wearing the WCD
and receiving WCD shocks are limited. It is currently unknown
whether WCD shocks convey 2 long-term survival benefit, a
question that seems highly relevant in cost-effectiveness
considerations regarding the WCD. The aim of the present
study was to present longer term survival data of patients af-
ter the WCD period, especially those receiving appropriate
WCD shocks. Furthermore, this study evaluated the
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- >85% des traitements appropriés
ont eu lieu lors des 3 premiers mois
de port

1.Mueller-Leisse J et al. Extended follow-up after wearable cardioverter-defibrillator period: the PROLONG-II study. ESC Heart Fail. 2021 Sep 4. doi: 10.1002/ehf2.13586..



L'optimisation du traitement médicamenteux prend du
temps

- L'optimisation médicale et la stabilisation peuvent prendre 3 mois ou plus

- Les doses de béta-bloquants efficaces dans I'lC sont généralement afteintes
en 8 a 12 semaines ef n'entrainent aucun bénéfice en termes de mortalité
avant au moins 3 Mois
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La moitié des patients réecuperent une FEVG>35%

47% 53~

des patients ischémiques des patients insuffisants

dans I'étude WEARIT France g_ordicq;{e n,ougellerlp,etmd

ont récupéré une IAgNoOsTIqUES adns 1 e1ude

FEVG>3U5F?71 ; PROLONG II, ont recupéré
° une FEVG>35%2

1. Garcia R, et al. Wearable cardioverter defibrillator in patients with a transient risk of sudden cardiac death: the WEARIT-France cohort study, EP Europace, Volume 23, Issue 1,January 2021, Pages 73-81,
https://doi.org/10.1093/europace/euaa268.

2. Mueller-Leisse J et al. Extended follow-up after wearable cardioverter-defibrillator period: the PROLONG-II study. ESC Heart Fail. 2021 Sep 4. doi: 10.1002/ehf2.13586..



A I'ere des innovations pharmacologiques le concept
de pont s'impose

 Laisser le temps a la FE

* MAIS la FE est elle un bon biomargueur ¢

 Le risque se limite a la FE ¢



Pourquoi le taux de MSC est incompressible ?

Structural Remodeling
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Primary Prevention:
ICD, medication



Recommandation de I'ESC 2021 sur le
diagnostic et fraitement de l'insuffisance

cardiaque aigue et chronique

- Chez les patients insuffisants cardiaques o
FE basse, il est toujours recommandé
d’attendre au moins 3 mois de traitement
médicamenteux optimale, avant de
prendre la décision d'implanter un DA

* La LifeVest est une solution temporaire
pendant une période a haut risque
temporaire comme un pont jusqu’a
I'implantation d’un DAI

Theresa A McDonagh, et al. 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the
Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the
special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart Journal, Volume 42, Issue 36, 21 September
2021, Pages 3599-3726, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehab368

Recommendations

Primary prevention

An ICD is recommended to reduce the risk of
sudden death and all-cause mortality in patients
with symptomatic HF (NYHA class Il |Il) of an
ischaemic aetiology (unless they have hada Ml in
the prior 40 days—see below), and an LVEF
<35% despite >3 months of OMT, provided
they are expected to survive substantially longer

than 1 year with good functional status.'®'"'®

An |CD should be considered to reduce the risk
of sudden death and all-cause mortality in
patients with symptomatic HF (NYHA class
II—1Il) of a non-ischaemic aetiology, and an LVEF
<35% despite =3 months of OMT, provided
they are expected to survive substantially longer
than 1 year with good functional status.'¢''¢417
Patients should be carefully evaluated by an

experienced cardiologist before generator

Class®

Level®

replacement, because management goals, the lla B
patient’s needs and clinical status may have

changed 168—172

A wearable ICD may be considered for patients

with HF who are at risk of sudden cardiac death b B

for a limited period or as a bridge to an
implanted device."”*~"7¢

ICD implantation is not recommended within 40

days of a MI as implantation at this time does not

. . 17717
improve prognosis.'””"7®




Le gilet défibrillateur portable LifeVest est une thérapie éprouvée

GERMAN
NATIONAL Ll WEARIT FRANCE PROLONG I
EUROPE
EXPERIENCE
US (Kutyfa et al. DE (Wé&Bhnig et al. L (Veltmann et FR (Garcia et al. DE (Mueller-Leisse J et
\ Circulation 2015) Circulation 2016) Cc"gfd?ol"oe;;gg’zo)'" Europace 2020) al. ESC Heart Fail. 2021 )
Nomore e 2000 6 043 779 10 383
Toute TV/FV
soutenues (%) 2,1% B 2,7% 3.1% B
Evénements
arythmiques 7.5% - 6,4% 4,7% -
détectés (%)
Traitement du
GDP pour une 1,1% 1,6% 1,3% 1,6% 4%
TV/FV (%)
I 100% 94% 100% 100% .
Taux de chocs
[T ) 0,5% 0.4% 0,3% 0,7% 0%
femps de port 22,5 23,1 20,3 23,4 22

(h)



Remboursement en France

La prise en charge du défibrillateur cardiaque externe portable
LifeVest® est assurée :

O Aprées explantation d'un systeme de défibrillation implantable pour infection, de la
loge ou des électrodes, jusqu’d la réimplantation (guérison de I'infection).

O En attente de transplantation cardiaque. L’'indication doit étre réévaluée tous les 3
mois (évaluation du rapport bénéfices/risques et de I'observance).

O Apres revascularisation myocardique si la fraction d’éjection ventriculaire gauche
(FEVG) est inférieure a 35 %, jusqu’a la réévaluation de la FEVG et discussion de
I'indication d'un défibrillateur automatique implantable au terme du ler et du
3eme mois.

O Au décours d'un infarctus du myocarde aigu si la FEVG est inférieure a 35 % apres
les 48 premiéres heures, jusqu'a la réévaluation de la FEVG et discussion de
I'indication d'un défibrillateur automatique implantable au terme du ler mois et du

3éme mois. e FEVG<35
VPq’rients avec une cardiomyopathie ischémique et une FEVG < 35%, jusqu’'a ce que e |nsuffisant Cardiaque
I'indication d'implantation d'un défibrillateur automatique implantable (DAI) soit £ .
: o . S R Ee . S ® |schémique
clairement établie, ou jusqu’'a reduction significative du risque avec amélioration ) . B
de la FEVG > 35 % (a I'exclusion des indications dans le post-infarctus du myocarde * Nouvellement Dlagnoshque
avec FEVG < 35 %, revascularisés ou non pour lequel LIFEVEST est déja pris en e FEn cours d'optimisotion du

charge). traitement médicamenteux

Extrait de I'arrété du 3 décembre 2019 portant renouvellement d'inscription et modification des conditions d'inscription du défibrillateur cardiaque externe portable LIFEVEST 4000 de la société ZOLL MEDICAL France inscrit au titre | de la
liste des produits et prestations remboursables prévue a I'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale (NOR : SSAS1934828A).

Merci de vous référer au texte intégral pour de plus amples informations :

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=C7 1BOCOBO7ESPE4AE4 145A9F584899F9.1plgfr38s_32cidTexte=JORFTEXT000039451022&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000039450683



https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=C71B0C0B07E69E4AE4145A9F584899F9.tplgfr38s_3?cidTexte=JORFTEXT000039451022&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000039450683

Gestion de la mort subite cardiaque chez les patients
insuffisants cardiaques nouvellement diagnostiqués a fraction
d’'éjection réduite

Initiation du traitement Protection par le Gilet Suivi a distance Réévaluation
médicamenteux Défibrillateur Portable des patients de la FEVG
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