LEADR trial

OmniaSecure defibrilasyon kablosunun giivenligi ve
etkinligi Beklentiler1 Asti

implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler icin kiigiik- capli bir defibrilasyon
kablosu, 6nemli bir klinik ¢galismada guvenlik ve etkinlik beklentilerini asti.

e LEADR ¢alismasinda 643 hastaya OmniaSecure kablolari implante edildi. Deneysel
kablolarin yaklasik %98'inin basariyla implante edildigi , %99,5'inin ise sag ventrikilde
tam olarak istenilen yere yerlestirildigi gorildi.

Galismanin 12 ayi boyunca hastalarin yaklasik %97'sinde kablo ile ilgili higbir
majorkomplikasyon goriilmedi ve ¢alisma siresince higbir kablo kirilmadi.

Heart Rhythm Society (HRS) 2024 toplantisinda bildirildi. Sonu¢lar ayni anda Heart
Rhythm dergisinde yayinlandi (yaymin ézeti asagida sunulmugtur).

Buradaki 6nemli nokta, bunun saglam bir kalp pili kablosu alinip yalitimi degistirilerek yeni
bir defibrilator kablosu olusturmaya yonelik yeni bir yaklasim olmasidir. Bu degisiklikler
kateteri daha esnek hale getirir, boylece operatér kabloyu daha hizli ve daha hassas bir
yerlesimle iletebilir.

Tibbi cihaz Ureticisi Medtronic tarafindan tretilen OmniaSecure kablosu, piyasada bulunan
bircok kateterle uyumludur. 2003'ten beri kullanimda olan Medtronic'in SelectSecure Model
3830 kalp pili kablosuna dayanmaktadir. Her iki kablo da esnekligi ve cekme mukavemetini
korurken kablo gapini azaltan kablo tabanli bir ug iletkenine sahiptir.

OmniaSecure, yiiksek gerilim iletkeninde kalinlastiriimis bir politiretan yalitim katmanina ve
SelectSecure'un 4.1-French kablosundan daha biyik bir 4.7-French kablosuna sahiptir. Yani
bu gercekten blyutilmus bir 3830’dur (Figiir)
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Figiir. OmniaSecure Defibrilasyon kablosu ve 4.1 Fr eski model Selectsecure kablo ile
mukayesi

Yeni Kablonun Klinik Pratige Olumlu Sonugclari

Basarili ve dogru yerlestirmelere ek olarak, implantasyonda gozlenen defibrilasyon etkinligi
%97,5'ti, bu nedenle primer etkinlik esigi asildi

- Antitasikardi pacing etkinliginin %74,9 (479 bolimiin 359'u) oraninda yliksek oldugu,
ayaktan sok etkinliginin ise %95 (100 bolimiin 95'i) oldugu kaydedildi.

- 12 ayda uygunsuz sok orani diisuktu.

- Tek odacikh oran %2,7, cift odacikli/kardiyak resenkronizasyon tedavisi orani ise %2,8 idi.

Bu calismanin diger ve muhtemelen en benzersiz kismi, Fidelis kablo yetersizligine* ”(
the Fidelis lead failure) yanit olarak gelistirilen tekniklere dayanan kablo arizasinin
miihendislik analiziydi.

*2007 yilinda yiiksek basarisizlik oranlarina dair raporlarin ortaya ¢ikmasuun ardindan
pivasadan ¢ekilen Sprint Fidelis kablolarina atifia bulunuluyor.

- OmniaSecure, Fidelis'in zayif performans gosteren bir kontrol ve Quattro'nun iyi performans
gosteren bir kontrol oldugu bilinen klinik performansa sahip kablolar kullanilarak gelistirildi ve
dogrulandi. Bu veriler daha sonra tezgah iistii testlerini yonlendirmek i¢in kullanildi bu da
OmniaSecure ile basari olasiliginin yiiksek oldugunu gésterdi ve simdi de klinik deneyde
dogrulandi




OmniaSecure, SelectSecure'a gore "6nemli bir gelisme"
gostermektedir.

Avantaj & Dezavantajlari

- Kablo, ¢cok yonlilik acisindan muazzam bir potansiyele sahiptir; sadece sag ventrikiile
yerlestirdiginde defibrilator kablosu degil, ayni zamanda baska seyler de yapabilecek bir
defibrilator kablosudur.

- Ancak olasi bir sorunu da giindeme getirildi: Poliliretan izolasyon, zamanla cevresel
strese bagli olarak bazi ¢atlaklar gosterecektir. Ancak SelectSecure'a kiyasla kilifinin daha
kalin olmasi, olasi sorunlarin 6nlenmesine yardimci olacaktir. Dolayisiile rutin fibrilasyon
esigi testi yaparak bu olasiliga karsi gézlerin agik tutulmasi gerekiyor. Fibrilasyon esigi
testi kesinlikle OmniaSecure implantasyonu sirasinda yapilmalidir.
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Yeni bir kii¢cuk caph defibrilasyon kablosunun guvenlik,
etkinlik ve giivenilirlik degerlendirmesi:

Global LEADR temel ¢alisma sonuclar:

Ozet

Arka plan- Implante edilebilir kardiyoverter defibrilatrler daha uzun émiirliidiir ve hedeflenen
kablo yerlesimine sahip gilivenilir kablolara olan ilgi artmaktadir.

OmniaSecure defibrilasyon kablosu, yerlesik SelectSecure SureScan MRI Model 3830 liimensiz kalp
pili kablosu platformuna dayali, hedefli yerlestirme igin tasarlanmis, yeni, kiigiik ¢apli, kateterle
iletilen bir kablodur.

Amacg- Bu galismada OmniaSecure defibrilasyon kablosunun giivenligi ve etkinligi degerlendirildi.

Metodlar- Diinya ¢apindaki LEADR temel klinik ¢alismasina, ptrimer veya sekonder 6nleme
amacl implante edilebilir kardiyoverter defibrilator veya kardiyak resenkronizasyon tedavisi
defibrilatoriiniin de novo implantasyonu i¢in endike olan hastalar dahil edildi ve bu hastalarin hepsi
calisma kablosunu aldi.

- Primer etkinlik son noktas1 protokole gore implantasyonda basarili defibrilasyondu.

- Primer giivenlik son noktas1 6 ayda calisma kablosuyla iligkili majér komplikasyonlarin
olmamasiydi.




- Primer etkinlik ve giivenlik hedefleri, 2 tarafli %95 giivenilirlik araliginin alt sinir1
sirastyla %88 ve %90'1n lizerindeyse karsilanmustir.

Bulgular- Toplamda 643 hasta ¢alisma kablosunu basariyla aldi ve 505 hasta 12 aylik takibi
tamamladi. Kablo, hastalarin %99,5'inde istenen sag ventrikiil konumuna yerlestirildi.
Implantasyonda defibrilasyon testi 119 hastada tamamlandi ve %97,5'inde basar1 saglandu.
Kaplan-Meier ile ¢alisma kablosuyla iligkili major komplikasyonlardan kurtulma orani 6. ve 12.
ayda %97,1 olarak tahmin edildi. Cahisma, primer etkinlik ve giivenlik hedefi esiklerini ast1. Sifir
caligma kablosu kirig1 vardi ve elektriksel performans, 12,7 + 4,8 aylik ortalama takip boyunca
stabildi (ortalama + SD).

Sonuc¢- OmniaSecure kablosu, giivenlik ve etkinlik agisindan énceden belirlenmis primer son nokta

performans hedeflerini asarak yiiksek defibrilasyon basaris1 ve sifir kablo kirigr ile diisiik oranda
kabloyla iligkili major komplikasyon olusumu gdsterdi.

Grafiksel 0zet- LEADR ¢alismasi amaci ve Sonuglari
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LEADR trial OmniaSecure kablonun Giivenlik ve Etkinlik son noktalarini
kargiladigini gosterdi




