RAPPORT

Defibrillatorvast ger til

SKYC

Mans Almqvist,
ST-lakare, VO intern-
medicin, Hudiksvalls
sjukhus

Gustav Mattsson,
ST-lakare, VO intern-
medicin

@ gustav.mattsson@
regiongavlehorg.se

Peter Magnusson,
doktorand, dverlaka-
re, institutionen for
medicin, Karolinska
institutet, Stock-
holm; VO kardiologi;
de bada sistndmnda
Gévle sjukhus; samtli-
ga Centrum for forsk-
ning och utveckling,
Uppsala universitet/
Region Gavleborg

Plétslig hjartdod orsakas framfor allt av ventrikeltaky-
kardi (VT) eller ventrikelflimmer (VF) till f6ljd av un-
derliggande hjartsjukdom. Vid hjartstillestand utan-
for sjukhus 6verlever endast ca 11 procent den forsta
maéanaden [1, 2]. Det ar darfor angelaget att identifie-
ra personer med forhojd risk. For patienter med kro-
nisk hjartsvikt, oavsett orsak, ar ejektionsfraktion
<35-40 procent en vattendelare. Efter optimal behand-
ling under minst 3 manader bor dessa patienter, vid
forvintad aterstaende livstid pa >1 ar, komma i fraga
for en implanterbar kardiell defibrillator (ICD) [3]. For
patienter med kardiomyopati och jonkanalsjukdom
kréavs sarskild riskvirdering [3].

Primarprevention (dvs ICD till patienter utan kiand
VT/VF) utgoér merparten av de totalt ca 1500 system,
exklusive samtidig hjartsynkroniseringsterapi, som
arligen implanteras hos patienter i Sverige [4, 5].

ICD-behandling medfér risk fér komplikationer
relaterade till operationstillfillet men ocksa risk for
inadekvata chocker, framfor allt pa grund av felaktig
tolkning av formaksarytmi eller elektrodskada. Kost-
naden for ett ICD-system uppgar till 45000 kronor,
men till detta kommer kostnader fér operation, livs-
lang uppfoljning, dosbyte och komplikationer.

Tillfalligt 6kad risk

Eftersom ejektionsfraktionen ofta forbéttras efter
behandling kravs aterkommande riskvardering. For
patienter med akut hjartinfarkt eller ischemisk kar-
diomyopati anses ICD kontraindicerad under de fors-
ta 40 dagarna da effekt av revaskularisering och opti-
mering av lakemedel ska invéntas [3]. Studier av tidi-
gare implantation har namligen inte kunnat visa sig-
nifikant minskning av mortalitet [6, 7]. Aven flertalet
patienter med icke-ischemisk dilaterad kardiomyo-
pati forbattras efter insatt behandling. Myokardit kan
medfora tillfalligt nedsatt ejektionsfraktion och aryt-
mibendgenhet men laker oftast ut. Nér ett befintligt
ICD-system behover extraheras i samband med infek-
tion uppstar behov av tillfalligt skydd i vintan pa ett
nytt system.

Defibrillatorvist
For att overbrygga en period med behov av skydd mot
plotslig hjartdod har en defibrillatorvast (wearable car-
dioverter-defibrillator; WCD), utvecklats [8].Sedan god-
kannandet 2001 har anvindningen av denna varierat
betydligt mellan olika ldnder. I USA anvands defibril-
latorvast framfor allt till patienter med nedsatt ejek-
tionsfraktion under den forsta tiden efter hjartinfarkt
[8].1 Sverige har dock anvidndningen varit sparsam. Ar
2017 fick 10 patienter en defibrillatorvast, och behand-
lingsperioden var i genomsnitt ca 10 veckor (Peter Hor-
vath, Cardionord AB, Stockholm, pers medd; 2018).
Defibrillatorvisten viger 0,8 kg och bars under kla-
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Figur 1. Defibrillatorvasten
# | ifevest. (Publiceras med till-
stand fran tillverkaren Zoll.)
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Figur 2. EKG fran defibrillatorvést (Lifevest) visar fram-
gangsrik defibrillering av ventrikelflimmer. (Publiceras
med tillstand fran tillverkaren Zoll.)

»For att dverbrygga en period med be-
hov av skydd mot plotslig hjartdod har
en defibrillatorvist ... utvecklats ...«

HUVUDBUDSKAP

e En defibrillatorvast ar saker och effektiv for att
detektera och bryta ventrikular takyarytmi men saknar
pacemakerfunktion.

o [ studien VEST undersoktes defibrillatorvast hos
patienter med ejektionsfraktion <35 procent efter hjart-
infarkt. Vasten minskade total mortalitet men nadde inte
statistisk signifikans for pl6tslig hjartdod vid intention to
treat-analys men daremot vid per protokoll-analys, vilket
betonar vikten av foljsamhet.

e Vid forhojd risk for plotslig hjartdéd kan defibrilla-
torvast dvervagas fram till dess att reversibel orsak
atgardats eller defibrillator implanterats.
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derna (Figur 1), forutom vid dusch av 6verkroppen da
patienten bor hallas under uppsyn. Den bestar av elas-
tiskt tyg med tre infasta defibrillatorpaneler och fyra
elektroder for rytmregistrering. Elektrisk kontakt sa-
kerstills genom det tryck mot kroppen som det elas-
tiska tyget skapar samt automatisk utséndring av gel
strax fore planerad defibrillering. En 6vervakningsen-
het, dar batteriet ar infast, bars runt midjan.

vid ihallande VT/VF (>30 sekunder) och over detek-
tionsgrans paborjar systemet forberedelser for de-
fibrillering. En vibrationssignal som atféljs av ihal-
lande ljudsignal ger da patienten mojlighet att avbry-
ta planerad terapi genom att samtidigt trycka in tva
knappar pa 6vervakningsenheten [8]. Energin som av-
ges programmeras till 75-150 joule bifasiskt, och totalt
gors upp till 5 forsok. Likt andra system fér hemmoni-
torering sparas registrerade arytmier (inklusive bra-
dykardi) men ocksa foljsamhet uttryckt som anvind-
ningstid (timmar/dag); patienten har ocksa mojlighet
att gora extrasidndningar vid symtom.

For narvarande finns enbart ett system tillgdng-
ligt. Defibrillatorvisten Lifevest hyrs i dag ut av till-
verkaren (Zoll, Pittsburgh, USA) via en nordisk aktor
(Cardionord AB, Stockholm) mot en manadsavgift pa
25000 kronor. Fore behandlingsstart, da patienten
fortfarande ar inneliggande i slutenvarden, anordnar
distributoren en patientutbildning pa plats under ca
1 timme [8].

Vetenskaplig dokumentation

Sedan introduktionen 2001 finns ett flertal observa-
tionsstudier och den randomiserade kontrollerade
provningen VEST [9-16]. Studierna visar att defibril-
latorvisten sdkert och effektivt detekterar och bry-
ter VI/VF, men det forutsitter att foljsamheten ar god,
vilket oftast &r fallet [11,16-18]. Av dem som utrustats
med defibrillatorvast erhéller ungefir 1-2 procent per
manad adekvat behandling, men antalet varierar na-
got beroende pa patientselektion [8,10-15,19,20].1 en
amerikansk registerstudie (n=3569) overlevde 72/80
patienter (90 procent) VT/VF, medan 17/23 (74 procent)
av patienterna med asystoli avled [11].

Indicerad vid tva typer av situationer

Det finns tva typer av situationer dér defibrillatorvast

kan vara lamplig:

o Vid kiand hog risk for plotslig hjartdod dar ICD-im-
plantation ar indicerad men inte moéjlig for tillfal-
let, exempelvis vid infekterat ICD-system i vintan
pa reimplantation.

o Vid misstankt eller kiand hog risk for plotslig hjart-
dod, dar ICD-indikation dnnu inte féreligger.

Risken medieras oftast av en mattligt eller uttalat
nedsatt systolisk vansterkammarfunktion, ett till-
stand som kan vara 6vergaende. I Fakta 1 iterfinns si-
tuationer och etiologi dér defibrillatorvast bor 6verva-
gas. For en del av dessa patienter skulle defibrillator-
vast kunna medféra minskat behov av inneliggande
vard. I europeiska riktlinjer 4r myokardit en diagnos
dar rekommendationen att 6verviga defibrillatorvast
ar starkare an for ovriga grupper; motsvarande Ila
(ska 6vervigas), medan IIb (kan 6vervigas) anges for
ovriga indikationer [3,21,22].

I europeiska riktlinjer, till skillnad fran de ameri-
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FAKTA 1. Indikationer

Enligt den europeiska kardiologféreningen (ESC;
European Society of Cardiology) kan defibrillatorvast
Overvagas vid nedsatt ejektionsfraktion och potentiellt
overgaende risk for plotslig hjartdod utan indikation for
implanterbar kardiell defibrillator (ICD) [3, 8].

Indikation for ICD foreligger forst vid ejektionsfraktion
<35 procent efter 3 manader med optimal behandling.
Vissa tillstand ar ofta associerade med god aterhamt-
ning av ejektionsfraktion, tex

e dilaterad kardiomyopati

e ischemisk kardiomyopati efter revaskularisering
e hjartsvikt i samband med akut myokardit

o takotsubo-kardiomyopati

e peripartumkardiomyopati.

Enligt ESC kan defibrillatorvast évervagas vid ejektions-
fraktion <35 procent efter akut hjartinfarkt (<40 dagar
sedan infarkten) for utvalda patienter (nedsatt ejektions-
fraktion sedan tidigare, ofullstandig revaskularisering,
arytmi >48 timmar efter infarkt).

Defibrillatorvast kan aven 6vervagas

e ivantan pa reimplantation efter extraktion av ICD-
systemet pa grund av endokardit

e ivantan pa hjarttransplantation/vansterkammarstod
i stallet for ICD

e daindikation for ICD foreligger men implantation
forsenas/skjuts upp

e vid myokardit med ventrikular arytmibenégenhet

e under period med utredning efter hogrisksynkope,
tex vid misstanke om arftlig kardiomyopati/jonkanals-
sjukdom.

FAKTA 2. Fallbeskrivning

En 49-arig man med kénd hypertoni inkom till akut-
mottagningen med andfaddhet och sinustakykardi.
Ekokardiografi pavisade dilaterad vansterkammare med
ejektionsfraktion 20 procent. Behandling med bisopro-
lol, kandesartan och eplerenon paborjades. Pa telemetri
sags frekventa ventrikulara extraslag. NT-proBNP
(N-terminalen av prohormonet till natriuretisk peptid av
B-typ) var 5890 ng/I.

Under vardtiden sags viss aterhdmtning av ejektions-
fraktion och sjunkande NT-proBNP. Koronarangiografi
utfordes och visade inga tecken pa kranskéarlssjukdom.
Det beddmdes finnas ett inslag av hypertensivt orsakad
hjartsvikt, men magnetkameraundersokning visade
aven tecken pa myokardit och bekréaftade I1ag ejektions-
fraktion.

Patienten erbjods en defibrillatorvast och skrevs ut efter
1timmes utbildning. Via hemmonitorering bekraftades
att patienten bar vasten med god foljsamhet; inga aryt-
miepisoder som foranlett behandling intréffade under

11 veckor.

Ny undersokning med ekokardiografi planerades for att
utvardera indikation for implanterbar kardiell defibril-
lator.



RAPPORT

kanska, har for patienter med hjartinfarkt foljande
selektion betonats: inkomplett revaskularisering, ti-
digare kiand lag ejektionsfraktion eller VI/VF inom 48
timmar efter infarktdebut [3, 8].

Defibrillatorvast efter hjartinfarkt

Gillande riktlinjer rekommenderar att avvakta
minst 40 dagar efter hjartinfarkt och minst 12 veckor
efter revaskularisering innan beslut om ICD fattas.
VALIANT-studien visade att incidensen for plotslig
hjartdod var 2,3 procent under den forsta ménaden
efter hjartinfarkt for att sedan dramatiskt sjunka de
foljande ménaderna [23].1 en svensk studie av patien-
ter med ejektionsfraktion <35 procent efter hjartin-
farkt drabbades 5/187 patienter av plotslig hjartdod
innan beslut om ICD fattats [24].

Arytmirisken ar forh6jd den forsta tiden efter
hjartinfarkt, nagot som foranlett studier av tidigare
ICD-implantation [6,7]. Dessa studier visade dock inte
lagre mortalitet trots att arytmirelaterad d6d minska-
de. Detta ar bakgrunden till behandling av patienter
med hjartsvikt efter hjartinfarkt med defibrillator-
vast,nagot som ar vanligare i USA d4n i Europa [8,11,15].

Detta var ocksa utgangspunkten f6r VEST, som in-
kluderade 2302 patienter (27 procent kvinnor) med
hjartinfarkt och ejektionsfraktion <35 procent som
randomiserades till defibrillatorvast eller standard-
vard i proportionerna 2:1 [9]. Patienterna bar defibril-
latorvist i snitt 14 timmar per dag (median 18 tim-
mar) under 84 dagar. Arytmidod, som var primart ut-
fallsmatt, intraffade hos 1,6 procent i gruppen med de-
fibrillatorvist och hos 2,4 procent i kontrollgruppen

(relativ risk [RR] 0,67; 95 procents konfidensintervall
[95KI] 0,37-1,21; P =0,18); salunda sags ingen signifi-
kant skillnad. Total dédlighet var ligre i gruppen med
defibrillatorvist (3,1 procent vs 4,9 procent; RR 0,64;
95KI 0,43-0,98; P=0,04). Av de 48 avlidna i behand-
lingsgruppen bar endast 12 defibrillatorvast vid tid-
punkten for déden.

Emellertid har en invindning varit att signifikans
avseende totalmortalitet uteblev efter justering for
multipel testning. F6ljsamheten var lagre 4n vad som
forvéantats pa forhand, och avseende plotslig hjartdod
skiljde sig intention to treat-analysen fran per proto-
koll-analysen (incidens 0,37 vs 0,86/100 méanader, RR
0,43; 95KI 0,21-0,91; P = 0,03). Vid per protokoll-analys
var dven total dodlighet lagre fér dem med defibril-
latorvast (0,5 vs 1,91/100 manader, incidenskvot 0,26;
95KI 0,14-0,48; P < 0,001).

Defibrillatorvast kan alltsa vara livraddande pa den-
na indikation, men det forutsitter god f6ljsamhet.

Notabelt ar att en del av patienterna i VEST dog till
foljd av bradykardi, vilket defibrillatorvist i nuldget
inte skyddar mot. Forutom en god selektion avseen-
de arytmirisk ar det angeldget med god patientutbild-
ning och uppfoljning for att 6ka motivationen att bara
utrustningen [25]. Defibrillatorvist bor, i selekterade
fall, finnas med i sjukvardsarsenalen for att férhindra
plotslig hjartdod. o
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SUMMARY

The wearable cardioverter defibrillator - temporary
protection against sudden cardiac death

Ventricular tachycardia or ventricular fibrillation

can be terminated by defibrillation and implantable
cardioverter defibrillators (ICDs) prevent sudden
cardiac death. Since 2001 the wearable cardioverter
defibrillator (WCD) has been available to provide
temporary protection; it safely and effectively detects
and terminates ventricular tachyarrhythmias. VEST
(published in 2018) compared the effect of WCD in
patients with ejection fraction <35 percent following
myocardial infarction. Total mortality was reduced

but sudden cardiac death did not reach statistical
significance. According to European guidelines a WCD
could be used to protect patients during the time they
are evaluated for ICD; for example, during the three-
month period with optimal medical therapy awaiting
recovery of a low ejection fraction. It could also be
considered during the period following extraction due to
endocarditis before reimplantation of ICD or during the
waiting period for heart transplant.
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