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Extended risk stratification and optimal management of patients with a permanently increased risk of sudden
cardiac death (SCD) is becoming increasingly important. There are several clinical conditions where the risk of
arrhythmic death is present albeit only transient. As an example, patients with depressed left ventricular function
have a high risk of SCD that may be only transient when there is a significant recovery of function. It is important
to protect the patients while receiving the recommended measures and drugs that may either lead or not to an
improved left ventricular function. In several other conditions a transient risk of SCD can be observed even if the
left ventricular function is not compromised. Examples are patients with acute myocarditis, during the diagnostic
work-up of some arrhythmic conditions or after extraction of infected catheters while eradicating the associated
infection. In all these conditions it is important to offer a protection to these patients. The wearable cardiovert-
er-defibrillator (WCD) is of particular importance as a temporary non-invasive technology for both arrhythmia
monitoring and therapy in patients with increased risk of SCD. Previous studies have shown the WCD to be an
effective and safe therapy for the prevention of SCD caused by ventricular tachycardia/fibrillation.

The aim of this ANMCO position paper is to provide a recommendation for clinical utilization of the WCD in
Italy, based upon current data and international guidelines. In this document we will review the WCD func-
tionality, indications, clinical evidence as well as guideline recommendations. Finally, a recommendation for
the utilization of the WCD in routine clinical practice will be presented, in order to provide physicians with a
practical guidance for SCD risk stratification in patients who may benefit from this device.
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probabilita di sopravvivenza nei soggetti colpiti sono estre-
mamente basse in assenza di un pronto riconoscimento del
quadro clinico e dell'impiego delle manovre di rianimazione
cardiopolmonare. Il trattamento precoce piu efficace dell‘arit-
mia e rappresentato dalla defibrillazione elettrica che, se co-
ronata da successo, comporta il rapido ripristino dell’attivita
meccanica del cuore e del circolo. La tempestivita d’intervento
in caso di arresto cardiaco da causa aritmica costituisce un fat-
tore essenziale nel favorire il ripristino del ritmo e del circolo, e
il tentativo di assicurare un rapido accesso alla defibrillazione
precoce costituisce una delle pit importanti sfide sanitarie per
contrastare la morte aritmica.

Le condizioni cliniche predisponenti la morte aritmica
sono ben conosciute e da molti anni la disponibilita del de-
fibrillatore cardiaco impiantabile (ICD) ne ha reso possibile la
prevenzione con successo nei pazienti con rischio riconosciu-
to e irreversibile. In alcune condizioni il rischio aritmico pud
perd essere temporalmente transitorio e I'impianto del defi-
brillatore potenzialmente evitabile a seconda dell’evoluzione
del quadro clinico. Cio si osserva, ad esempio, nei primi 40
giorni dopo un infarto del miocardio, oppure durante la fase
di titolazione dei farmaci impiegati nella disfunzione sistolica
di primo riscontro (in genere per un tempo di 3-6 mesi), oltre
a molte altre condizioni. Tra queste vi sono anche i pazienti
che dopo estrazione di catetere da ICD devono attendere un
nuovo impianto.

Dal 2005 é disponibile una soluzione terapeutica in grado
di contenere il rischio transitorio di morte aritmica in attesa
di una protezione permanente o della valutazione definitiva
della necessita di un ICD. Il defibrillatore indossabile (WCD) &
uno strumento oggi ampiamente utilizzato nella pratica clini-
ca per questo scopo ed in questa indicazione si & dimostrato
sicuro e affidabile.

Se da un lato le linee guida pit recenti riservano al WCD
una classe di raccomandazione moderata, ¢ altresi vero che
I'impiego di questo strumento & in costante aumento in ltalia
e nel mondo e nuovi studi ed evidenze si vanno accumulando
sulla sua efficacia e sicurezza.

L'obiettivo di questo position paper ANMCO ¢é quello
di fornire una sintesi delle piu recenti raccomandazioni per
I"impiego del WCD, su come svolgere lo screening/selezione
dei pazienti, e inoltre suggerire indicazioni sul processo de-
cisionale e sulla gestione dei pazienti durante il periodo di
utilizzo del WCD. Saranno brevemente trattate I'evoluzione
tecnologica di questo strumento, le criticita ed i limiti nel
suo utilizzo.

DEFINIZIONE ED EPIDEMIOLOGIA DELLA MORTE
CARDIACA IMPROVVISA OGGI

La morte improvwvisa & definita come una morte inaspettata,
che awviene entro 1h dall’inizio della sintomatologia acuta,
in soggetti in pieno benessere o pazienti nei quali la malattia
sottostante non faceva prevedere un esito cosi rapido. La
prevenzione della SCD a tutt’oggi costituisce un obiettivo
prioritario per ogni sistema sanitario. Nonostante I'intensa
attivita di ricerca e le elaborate campagne di prevenzione,
le malattie cardiovascolari costituiscono ancora la principale
causa di morte, rappresentando quasi il 35% (222448 su
645620) dei decessi in Italia. L'incidenza della SCD é stabile
da anni a circa 70000 pazienti all’anno’2. La morte cardia-
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ca aritmica possiede genesi diversa a seconda dell’eta ed e
attribuibile prevalentemente a cardiomiopatie ad eziologia
ischemica e non ischemica, miocarditi, cardiomiopatie ere-
ditarie o canalopatie.

In termini di prevenzione della SCD, molto ¢ stato fat-
to con I'implementazione dei defibrillatori automatici esterni
negli spazi pubblici. Tuttavia, studi recenti hanno dimostrato
che l'esito finale dei pazienti rianimati al di fuori dell’ospedale
& ancora lontano dall’essere soddisfacente. | tassi di soprav-
vivenza attuali sono infatti descritti come inferiori all'8%34.
Uno dei problemi principali & che la maggior parte dei casi di
SCD si verifica senza testimoni, spesso al proprio domicilio e
durante il sonno. Per questo motivo, non & molte volte possi-
bile prestare un soccorso sufficientemente rapido®.

Laddove si possa identificare un rischio di SCD & possibile
proteggere i pazienti con I'lCD. In prevenzione secondaria,
dopo aver escluso una causa reversibile ed eventuali con-
troindicazioni, si raccomanda di impiantare un ICD senza
attendere oltre. Invece, per la prevenzione primaria € rac-
comandato un atteggiamento meno aggressivo. Sappiamo
infatti che un numero significativo di pazienti pud migliorare
la funzionalita cardiaca espressa come frazione di eiezione
ventricolare sinistra (FEVS) con una terapia medica adeguata
(terapia farmacologica per I'insufficienza cardiaca, rivasco-
larizzazione coronarica e altri approcci terapeutici causali
per altre condizioni)®. Inoltre, studi come il DINAMIT e I'l-
RIS, o il DANISH, hanno dimostrato che |'impianto precoce
o non discriminato di ICD non produce alcun beneficio sulla
mortalita’®. Sulla base di questi risultati, tutte le principali
Societa Scientifiche raccomandano che I'impianto non av-
venga prima di 40 giorni in caso di infarto miocardico acuto
(IMA) e prima di 3 mesi nella maggior parte degli altri casi di
nuova diagnosi di scompenso cardiaco nella cardiomiopatia
ischemica (ICM) e non ischemica (NICM). Tuttavia, queste
raccomandazioni sono in contrasto con |'osservazione che il
rischio di SCD sia massimo nei primi 3 mesi dopo un evento
acuto e dopo la diagnosi iniziale di compromissione della
FEVS. In caso di infarto miocardico, il rischio di morte im-
provvisa & pari al 2.5%, valore quasi 10 volte superiore a
quello presente dopo 1 anno dall’infarto’™'. Osservazioni
analoghe sono state rilevate per i pazienti con prima diagno-
si di ICM o NICM negli studi PROLONG | e Il, nel WEARIT-II,
nel WEARIT-ll-Europe, e nello studio di Réger'2'6. E owio
come la terapia farmacologica da sola non fornisca una pro-
tezione sufficiente contro le aritmie potenzialmente perico-
lose per la vita soprattutto all’inizio della presa in carico del
paziente'’.

Di conseguenza, l'identificazione corretta e precoce dei
pazienti a maggior rischio di SCD, cosi come |'individuazione
della causa e il trattamento appropriato, sono di importanza
cruciale. Per questo motivo, & necessario prendere in conside-
razione la prevenzione temporanea e, se il rischio persiste, a
lungo termine della SCD.

Come strumento efficace per la protezione temporanea, il
WCD e disponibile in molte parti d'Europa dal 2005. Il WCD &
in grado di rilevare efficacemente le aritmie ventricolari, ero-
gare uno shock esterno e interrompere un’aritmia pericolosa
per la vita. Di conseguenza, nel periodo iniziale dopo la dia-
gnosi di rischio elevato di SCD, il WCD fornisce una protezio-
ne temporanea, ad esempio durante |'ottimizzazione della te-
rapia farmacologica e durante la fase di miglioramento della
funzione sistolica.
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G CAsoLO ET AL

BREVE DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E DEL SUO
FUNZIONAMENTO

I WCD & prodotto attualmente da un’unica azienda, la statu-
nitense ZOLL ed &, al momento, |'unico dispositivo di questo
tipo disponibile in commercio. E in grado di fornire una prote-
zione non invasiva dalla FV e dalla tachicardia ventricolare (TV)
per tutto il tempo in cui viene indossato, potenzialmente 24 h
al giorno. I WCD ha ricevuto I'approvazione dalla Food and
Drug Administration nel 2001 ed & disponibile in Italia con
I'attuale modello di fornitura dal 2015. Il sistema WCD consi-
ste in un gilet indossabile sul quale sono integrati 4 elettrodi
di rilevazione dell’ECG e 3 “piastre” per I'erogazione della
terapia di defibrillazione, ossia lo shock elettrico. Le piastre
da defibrillazione e gli elettrodi sono collegati ad un moni-
tor alimentato a batteria. I WCD viene fornito con un carica
batterie e un hot-spot per la trasmissione dei dati registrati. Il
gilet e disponibile in diverse taglie adattabili al paziente.

L'ECG & derivato da due canali attraverso i 4 elettrodi di
rilevamento posti sulla superficie toracica in sede antero-po-
steriore e latero-laterale in modo da derivare tracce ECG bi-
polari. Le registrazioni ECG vengono memorizzate nell’unita
monitor. L'unita monitor & dotata di un touch screen (schermo
LCD) per l'interazione con il paziente, della batteria e di due
pulsanti di risposta. La fornitura prevede due batterie, ciascu-
na con una capacita di 24h per garantire una continua co-
pertura antiaritmica essendo possibile caricare una delle due
batterie mentre viene utilizzata I'altra.

Dal monitor & possibile programmare, come per gli ICD,
una zona TV e una FV e i relativi intervalli di frequenza per il
rilevamento delle aritmie ventricolari (da 120 a 250 b/min),
possibile impostare il ritardo tra il rilevamento dell’aritmia e
I'erogazione dello shock (60-180s nella zona TV e 25-555 nel-
la zona FV) ed infine & programmabile I'energia dello shock
stesso (75-1501). Se la frequenza cardiaca del paziente supera
il limite impostato per TV, vengono utilizzati degli algoritmi
per migliorare il rilevamento e discriminare tra aritmie ventri-
colari e sopraventricolari. Se viene rilevata un’aritmia ventrico-
lare (tempo di rilevamento 10-155s), il paziente viene awvisato
con allarmi crescenti (vibrazione, luce rossa, sirena e messaggi
vocali) in modo che possa disattivare manualmente I'eroga-
zione dello shock se cosciente. Gli allarmi sono ciclicamente
interrotti da messaggi vocali che invitano gli astanti a non
intervenire e a chiamare i soccorsi.

Se il paziente non puo reagire premendo i pulsanti di ri-
sposta a causa di una perdita di coscienza, la sequenza di
shock non viene soppressa e viene erogato, dopo il tempo di
reazione impostato, uno shock terapeutico previo rilascio au-
tomatico da parte delle piastre di un gel conduttivo di colore
blu, atto a prevenire le ustioni tra la pelle e la superficie dell’e-
lettrodo. | pulsanti di risposta, che permettono di controllare
lo stato di coscienza del paziente, sono caratteristica unica del
W(CD. Essi permettono di evitare in larga parte shock inappro-
priati e non necessari dovuti a TV autolimitanti o aritmie atria-
li. Cio contribuisce ad incrementare sensibilita e specificita del
dispositivo e ad aumentarne la sicurezza.

Per un singolo episodio di aritmia possono essere erogati
fino a 5 shock ed & possibile il riconoscimento di multipli epi-
sodi. Dopo |'erogazione della terapia elettrica, I'ECG dell’e-
vento viene trasmesso ad un server protetto da password (Zoll
Patient Management Network - ZPM), a cui il medico di riferi-
mento ha accesso per potere analizzare le registrazioni. Il me-
dico puod anche essere avvisato automaticamente via e-mail,
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fax o SMS e stampare i relativi report. Dopo |'erogazione di
uno shock, il sistema di gestione dei pazienti dell’azienda pro-
duttrice procede al cambio del dispositivo e alla notifica im-
mediata al medico curante. Questo servizio disponibile h24 e
7/7 giorni & una parte essenziale del sistema.

E possibile, inoltre, registrare un tracciato ECG manual-
mente su iniziativa del paziente su un sintomo percepito,
come awviene negli event recorder. | dati corrispondenti ven-
gono poi trasmessi allo ZPM. Grazie a tale applicazione & pos-
sibile rilevare tachiaritmie atriali, altrimenti misconosciute, che
possono essere adeguatamente trattate. La presenza di un
pacemaker impiantato non costituisce una controindicazione
all'uso del WCD, purché questo sia stato programmato per la
stimolazione bipolare.

Compliance e addestramento del paziente

Un fattore cruciale per I'efficacia del WCD, come per ogni te-
rapia, & I'adeguata compliance del paziente. E obbligatorio un
addestramento dettagliato, fornito dal produttore al paziente
al momento della consegna del dispositivo, che puo essere ri-
petuto in caso di particolari necessita del paziente. Pud essere
inoltre utile la formazione dei parenti o del caregiver. Per la
semplicita del dispositivo, pazienti anche anziani sono in gra-
do di recepire generalmente le informazioni fornite e gestire il
dispositivo correttamente.

Il monitoraggio remoto, gia descritto in precedenza, pud
essere utilizzato per controllare i tempi di indossamento e
quindi la compliance del paziente. E possibile informare il me-
dico curante se il tempo di indossamento del WCD da parte
del paziente scende al di sotto di un livello minimo per poter
mettere in atto un’azione correttiva tempestiva chiamando il
paziente e stimolandolo ad una maggiore attenzione ai tempi
di indossamento.

Nei registri europei é stata dimostrata una compliance
media costantemente elevata, pari a >21h al giorno'2'. Solo
nello studio randomizzato controllato VEST la compliance ¢
stata piuttosto bassa, con una mediana di 18h. Va conside-
rato che il protocollo dello studio non consentiva I'utilizzo del
sistema di assistenza telefonica (disponibile h24, 7/7 giorni),
né I'uso del sistema di monitoraggio remoto ZPM, il che po-
trebbe aver contribuito al minor tempo di utilizzo giornaliero
registrato rispetto ad altri registri. Tuttavia, nonostante que-
sta compliance non ottimale, & stata ottenuta una riduzione
significativa della mortalita per tutte le cause in tutte e tre le
analisi condotte'"?2,

Nel caso di una compliance insufficiente, si raccomanda
un follow-up di addestramento e un confronto con il pazien-
te, per meglio comprendere le possibili ragioni della scarsa
compliance e porvi rimedio. Se anche con queste azioni non
si ottengono miglioramenti, il medico prescrivente pud pren-
dere in considerazione I'interruzione della terapia, tenendo a
mente che il paziente, in questo modo, non ¢ pil protetto dal
rischio di SCD.

PAZIENTI CANDIDATI ALL'UTILIZZO DEL
DEFIBRILLATORE INDOSSABILE CON RISCHIO
TRANSITORIO DI MORTE CARDIACA IMPROVVISA
Di seguito verranno presentate brevemente le indicazioni in
cui il WCD pubd trovare indicazione e quindi essere prescritto
in accordo con le linee guida piu recenti. Il documento vuo-
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le essere un aiuto per la corretta selezione dei pazienti. Nei
paragrafi successivi entreremo in dettaglio sulle indicazioni al
WCD per singoli gruppi eziopatologici.

Pazienti con cardiomiopatia ischemica

Paziente con infarto miocardico acuto recente

e frazione di eiezione ridotta (<35%)

La malattia coronarica rappresenta la principale causa di
morte nei paesi occidentali, in particolare e la prima causa
di morte in lItalia, essendo responsabile del 35.8% di tutte
le morti. L'aterosclerosi coronarica comporta un’ostruzione
di vario grado del lume del vaso e pud portare allo sviluppo
di ischemia miocardica quando I'apporto di ossigeno al mio-
cardio non é adeguato rispetto al fabbisogno. Anche se in
alcune manifestazioni di coronaropatia il dolore toracico puo
essere assente o non predominante (ischemia silente, aritmie,
morte improwvisa, insufficienza cardiaca, soggetti diabetici),
la manifestazione clinica pit tipica dell’ischemia miocardica
& perd I'angina, in genere descritta come forte oppressione
o costrizione toracica e/o difficolta respiratoria, spesso irra-
diata al collo o al braccio. In alcuni pazienti si sviluppa un’in-
sufficienza ventricolare sinistra con FEVS gravemente ridotta
(£35%) anche dopo una rapida rivascolarizzazione median-
te angioplastica coronarica (PCl) o bypass aortocoronarico
(BPAC). Numerosi studi, tra cui il VALIANT, hanno dimostrato
che il rischio di SCD, in particolare nei primi 30 giorni dopo
I'infarto miocardico, & significativamente aumentato in questi
pazienti?®. Nello studio STICH, il rischio di SCD nei primi 3
mesi & stato dell’1.2%?2%. Inoltre, & stato dimostrato in vari
studi, tra cui la serie di registri WEARIT-II'®, Garcia et al.”® e
Roger et al.™, che la funzione ventricolare puo migliorare so-
stanzialmente nei primi mesi dopo un evento acuto nel 40-
50% dei casi, rendendo non piu necessaria la protezione a
lungo termine con un ICD.

Vari studi retrospettivi e prospettici hanno valutato il be-
neficio del WCD nei pazienti dopo IMA. Uno dei piu grandi
studi nel post-infarto & quello pubblicato da Epstein et al.?
che ha arruolato 8453 pazienti con recente infarto miocardico
(entro 3 mesi) e FEVS <35%. Di questi, 133 pazienti (1.6%)
hanno ricevuto 309 shock appropriati. Il rischio di SCD é stato
massimo nel primo mese di utilizzo del WCD (mediana 16
giorni) e nei pazienti trattati, il 75% ha ricevuto il trattamento
nel primo mese e il 96% entro i primi 3 mesi d'uso.

Il trial VEST'"22 ha confermato un elevato rischio di morta-
lita totale del 4.9% entro i primi 3 mesi, senza contare i quasi
800 pazienti deceduti prima della randomizzazione. Il rischio
di mortalita aritmica e stato del 2.4%.

Tabella 1. Risultati dello studio VEST.
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Abbiamo quindi da un lato una popolazione a rischio
transitorio di morte aritmica che & ragionevole proteggere per
il periodo in cui il rischio € massimo in attesa che si renda o
meno manifesto un possibile recupero contrattile spontaneo
o indotto dalle terapie disponibili. Come gia riportato, nello
studio DINAMIT e IRIS non é stato possibile dimostrare il be-
neficio in termini di sopravvivenza di un ICD in questa fase
precoce’®. Diversamente nel trial VEST, tutti i tipi di morta-
lita, compresa quella non aritmica, sono stati ridotti almeno
tendenzialmente nel gruppo con WCD. La mortalita totale &
risultata significativamente ridotta in tutti e tre i tipi di analisi
(Tabella 1). La mortalita aritmica e la mortalita non aritmica
sono state ridotte in modo significativo sia nell’analisi “as-
treated” che in quella “per-protocol” 22,

Alla luce di queste evidenze appare ragionevole ed in
accordo con le raccomandazioni delle societa scientifiche
internazionali?®®*®!, impiegare un WCD nei pazienti dopo
infarto del miocardio e con frazione di eiezione grave-
mente ridotta (<35%) nel paziente non rivascolarizzato
per almeno 40 giorni con rivalutazione della funzione e
degli eventuali eventi aritmici ad 1 mese e nelPIMA prima
e dopo la rivascolarizzazione con PCI per 2-3 mesi, o dopo
BPAC per 3-4 mesi per consentire un recupero adeguato.

Paziente con cardiopatia ischemica e frazione di
eiezione ridotta (<35%) senza recente infarto
miocardico, sottoposto a rivascolarizzazione
(angioplastica coronarica o bypass aortocoronarico)
Nelle prime ore dopo la rivascolarizzazione completa o in-
completa, le variazioni del pH ed elettroliti possono causare
un effetto noto come “danno da riperfusione”. Questo pud
causare aritmie pericolose per la vita nella successiva fase di
rimodellamento?33, Pertanto, anche i pazienti senza infarto
miocardico sono a rischio significativo di SCD dopo rivascola-
rizzazione.

Le attuali linee guida non raccomandano |'impianto
dell'lCD prima dei 3 mesi dopo la rivascolarizzazione poiché
il miglioramento & imprevedibile'>'331 |l piu grande studio
focalizzato su questo gruppo di pazienti é stato quello di Zi-
shiri et al.3*: la mortalita a 3 mesi dopo BPAC ¢ stata del 3%
nei pazienti con WCD e del 7% nella coorte di pazienti sen-
za WCD (p=0.03) e dopo PCI ¢ stata del 2% contro il 10%
(p<0.0001) rispettivamente nel gruppo WCD e senza WCD.
L'utilizzo del WCD ha quindi comportato una riduzione del
tasso di mortalita totale pari al 39% (p<0.0001) con un’inci-
denza di intervento dell’1.3%.

In questa condizione, appare dunque ragionevole, ed
in accordo con le linee guida della Societa Europea di Car-

diologia/European Heart Rhythm Association (ESC/EHRA)

Mortalita totale

Mortalita aritmica

Mortalita non aritmica

Intention-to-treat  RR 0.64 (IC 95% 0.43-0.98) p=0.04
RR 0.26 (IC 95% 0.14-0.48) p<0.001

HR 0.25 (IC 95% 0.13-0.48) p<0.001

As-treated

Per-protocol

RR 0.67 (IC 95% 0.37-1.21) p=0.18
RR 0.43 (IC 95% 0.21-0.91) p=0.03
HR 0.38 (IC 95% 0.17-0.86) p=0.02

RR 0.63 (IC 95% 0.33-1.19) p=0.15
RR 0.09 (IC 95% 0.02-0.35) p=0.001
HR 0.09 (IC 95% 0.02-0.39) p=0.001

HR, hazard ratio; IC, intervallo di confidenza; RR, rischio relativo.
In grassetto sono riportati i risultati statisticamente significativi.

L'endpoint secondario (riduzione della mortalita per tutte le cause) ha mostrato una riduzione significativa in tutte le analisi “intention-to-tre-
at”, "as-treated” e “per-protocol”, mentre la mortalita aritmica € risultata significativamente ridotta in tutte le analisi tranne in quella “inten-
tion-to-treat”. E evidente quindi che I'efficacia del defibrillatore indossabile & strettamente dipendente dall’aderenza al trattamento.

Dati tratti da Olgin et al.'"%2
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e dell’American Heart Association/American College of
Cardiology (AHA/ACC)*"%!, impiegare il WCD per un perio-
do di 2-3 mesi dopo rivascolarizzazione con PCI e 3-4 mesi
dopo BPAC anche nei pazienti con cardiopatia ischemica
cronica e disfunzione sistolica grave consentendo cosi un
adeguato periodo di tempo per verificare un eventuale re-
cupero contrattile.

Paziente con diagnosi iniziale di insufficienza cardiaca
con frazione di eiezione ridotta (<35%) ad eziologia
ischemica

Gli studi clinici sulla SCD hanno costantemente dimostrato
che il rischio piu alto di SCD é tra i pazienti con funzione ven-
tricolare sinistra gravemente depressa (FEVS <35%). Pertanto,
le linee guida sulla prevenzione primaria della SCD raccoman-
dano I'impianto di un ICD nei pazienti con FEVS gravemen-
te depressa (<35%) con insufficienza cardiaca sintomatica
(classe NYHA 1I/lll) ad eziologia ischemica (raccomandazione
di classe I). Tuttavia, numerosi lavori hanno evidenziato come
almeno il 50% dei pazienti con diagnosi iniziale di insuffi-
cienza cardiaca ad eziologia ischemica mostri un recupero
parziale o completo della FVS a 3 mesi dopo l'inizio della te-
rapia medica secondo linee guida (GMDT). Pertanto, le attuali
linee guida raccomandano un periodo di attesa per consenti-
re un potenziale miglioramento della funzione del ventricolo
sinistro grazie alla GDMT. Il periodo necessario per valutare
I'indicazione all'impianto di un ICD dipende dall’eziologia
della disfunzione ventricolare e dal contesto specifico della
patologia del paziente e pud variare da 3 a 4 mesi circa per
i pazienti con scompenso ad eziologia ischemica®. In questo
intervallo di tempo, che va dalla diagnosi iniziale di funzio-
ne ventricolare depressa fino alla rivalutazione della funzione
ventricolare sinistra dopo GDMT, i pazienti non sono protetti
e, come dimostrato dagli studi PROLONG I e Il, e in diversi altri
registri retrospettivi e prospettici, rimangono ad alto rischio di
SCD™ 1335 La maggior parte degli eventi di SCD si verifica nei
primi 30 giorni e si riduce nettamente dopo 3 mesi nei pa-
zienti che presentano un recupero significativo della funzione
ventricolare.

Pertanto nei pazienti con insufficienza cardiaca di
primo riscontro con frazione di eiezione ridotta e ad ezio-
logia ischemica appare indicato utilizzare un WCD per
circa 3 mesi in accordo con le linee guida ESC/EHRA e
AHA/ACC?%!, Questo periodo di osservazione consentira
al clinico di avere il tempo necessario per stratificare me-
glio il tipo di paziente e prendere le decisioni terapeutiche
a lungo termine piu adatte.

Pazienti con cardiomiopatia non ischemica

Paziente con diagnosi iniziale di insufficienza cardiaca
con frazione di eiezione ridotta (<35%) ad eziologia
non ischemica

La cardiomiopatia dilatativa ad eziologia non ischemica &
generalmente caratterizzata da dilatazione e disfunzione del
ventricolo sinistro. Alla diagnosi iniziale di cardiomiopatia di-
latativa con FEVS <35%, le linee guida delle societa cardiolo-
giche raccomandano di ottimizzare la terapia farmacologica
per lo scompenso cardiaco per almeno 3 mesi e successiva-
mente rivalutare una possibile indicazione all'lCD'"3°. Gli stu-
di PROLONG | e II, cosi come diversi altri registri retrospettivi
e prospettici, hanno dimostrato che in questa fase vi & un
aumento del rischio di SCD, che tuttavia é solo temporaneo
nella maggior parte dei casi'>'33>. Lincidenza delle aritmie
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varia considerevolmente dal 2% al 15%'>'>. Circa il 50% dei
pazienti con insufficienza cardiaca di origine non ischemica
di nuova diagnosi ottiene un miglioramento del 10% della
FEVS grazie alla GDMT?3%3¢ || periodo necessario per valuta-
re I'indicazione all'impianto di un ICD dipende dall’eziologia
della disfunzione ventricolare e dal contesto specifico della
patologia del paziente e pud variare da 3 a 4 mesi circa per i
pazienti con scompenso ad eziologia non ischemica?®. Come
per la ICM di primo riscontro non ci sono evidenze scientifiche
a supporto dell'impianto precoce di un ICD ed é stato spesso
osservato dopo implementazione della terapia farmacologica
raccomandata un miglioramento significativo della FEVS, che
rimane stabile almeno per i successivi 10/15 anni®’.

Pertanto anche in questa condizione poter avere il
tempo sufficiente ad osservare la traiettoria della fun-
zione sistolica del paziente in sicurezza implica che sia
indicato utilizzare un WCD per una durata di 3 mesi,

anche in questo caso in accordo con le raccomandazioni
ESC/EHRA e AHA/ACC?%31,

Paziente con miocardite

La miocardite & una malattia del miocardio su base infiam-
matoria, in genere conseguenza di infezioni virali o per mec-
canismi autoimmunitari. Le miocarditi sono caratterizzate da
un’elevata eterogeneita di presentazioni cliniche che varia
dall’asintomaticita al rapido deterioramento della funzione
cardiaca con exitus del paziente per insufficienza cardiaca
irreversibile e/o evento aritmico maggiore®®3°, La disfunzio-
ne ventricolare sinistra, presente nel 60% dei casi, &€ gene-
ralmente transitoria ma pud perdurare per molti mesi*>4 o
persistere nel tempo cronicamente. La miocardite rappresenta
la causa pit comune di insufficienza cardiaca non ischemica®'.
Diversi studi hanno dimostrato che anche forme croniche di
cardiomiopatia su base infiammatoria possono regredire con
un completo recupero della funzione ventricolare sinistra at-
traverso |'utilizzo di una terapia mirata*43,

In questo contesto pud trovare indicazione I'utilizzo del
WCD in attesa che si risolva il processo infiammatorio in atto.
Importante e anche la valutazione del miocardico con la riso-
nanza magnetica cardiaca, ove presenza ed estensione del “late
enhancement” sembrano possedere un forte valore predittivo
per la comparsa di TV (indipendentemente dalla FEVS)*45,

Di conseguenza, oltre a una diagnosi dettagliata me-
diante ECG, ecocardiografia e risonanza magnetica car-
diaca, e quando necessario anche la biopsia endomio-
cardica, si ritiene utile la protezione con un WCD per un
periodo di 3-6 mesi. In seguito, si dovrebbe effettuare una

nuova valutazione clinico-strumentale e rivedere I’indica-
zione all’ICD?%-30,

Altre cardiomiopatie non ischemiche

Tra le cardiopatie a genesi non ischemica, che rientrano nel-
la categoria delle cardiomiopatie, vanno ricordate per la loro
relativa frequenza, la cardiomiopatia peripartum e la cardio-
miopatia Tako-Tsubo. Si tratta di forme acute, anche gravi,
che hanno generalmente una buona possibilita di recupero
funzionale ma che in fase acuta presentano un rischio ancora
elevato di insorgenza di aritmie potenzialmente letali.

In questi contesti 'impiego del WCD potrebbe essere
utilizzato in presenza di una FEVS <35% fino alla valuta-
zione finale per un’indicazione all’ICID?527:29:30.36,

L'indicazione ad impianto di ICD per la prevenzione della
morte improwvisa nel contesto della cardiomiopatia peripar-
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tum & molto impegnativa per varie ragioni. Nonostante circa
un quarto dei decessi nei primi 6 mesi dalla diagnosi avvenga
per tachiaritmie ventricolari maligne, soprattutto in presenza di
grave compromissione ventricolare, come evidenziato da Dun-
cker et al.?, I'eta giovane delle pazienti e la possibilita di recu-
pero funzionale nel 50% dei casi devono indurre a prudenza
nell'indicazione ad impianto di ICD'>#¢, Non ci sono evidenze
scientifiche a supporto dell'impianto precoce di un ICD.

Pazienti con disfunzione sistolica su base tossica
(indotta da farmaci e sostanze tossiche)

| pazienti esposti ad agenti potenzialmente tossici, come che-
mioterapici frequentemente impiegati in associazione o in
trattamento sequenziale per patologie oncologiche, tra cui i
derivati delle antracicline, taxoli, derivati del 5-fluorouracile
ed altri composti, possono sviluppare una disfunzione ventri-
colare sinistra anche severa, transitoria o permanente, indotta
dai farmaci. Il rischio di insorgenza di aritmie maligne/SCD
@ analogo a quello osservato nei pazienti con insufficienza
cardiaca di nuova insorgenza. In uno studio sull’'uso del WCD
nei pazienti affetti da cardiotossicita da antracicline si & evi-
denziato un rischio aritmico del 7% in un arco temporale di 3
mesi, significativamente pit alto che nella popolazione gene-
rale con scompenso cardiaco®’.

Pertanto, € ragionevole ricorrere alla prescrizione di
un WCD per il tempo necessario a valutare ’evoluzione
della funzione sistolica inizialmente depressa. Contestual-
mente, dopo aver introdotto una terapia farmacologica car-
dioprotettiva, & bene sospendere transitoriamente, quando
possibile, la chemioterapia e riprenderla solo dopo adeguato
recupero funzionale o sostituirla con altra a minore tossicita°.

Nella cardiomiopatia alcolica la disfunzione ventricolare sini-
stra, anche se severa, & potenzialmente reversibile con la sospen-
sione dell’assunzione di bevande alcoliche con tempi variabili
da 3 a 6-8 mesi. Il rischio aritmico e correlato alla gravita della
disfunzione ventricolare ed alla presenza di blocco di branca sini-
stra all'ECG come Guzzo-Merello et al.®® hanno evidenziato nello
studio di coorte di 98 pazienti affetti da cardiomiopatia alcolica
e dove il 18% di questi ha avuto episodi di aritmie ventricolari
maligne con assenza di eventi maggiori aritmici in coloro che
avevano mostrato recupero funzionale con FEVS >40%.

Anche in questa condizione il WCD puo costituire
un’opzione vantaggiosa per proteggere il paziente men-
tre si valuta ’andamento della funzione ventricolare e le
eventuali aritmie.

Pazienti con cardiomiopatie genetiche
Annoveriamo in questa categoria i pazienti con sospetta o
accertata cardiomiopatia su base genetica a rischio di SCD.

Sindrome di Brugada

In caso di disturbi del ritmo e/o di sospetta sindrome di Bru-
gada, il WCD rappresenta una possibile opzione in casi
specifici fino al completamento dell’iter diagnostico e
stratificazione prognostica.

Sindrome del QT lungo

Anche nella sospetta sindrome del QT lungo, ¢ ragionevo-
le impiegare il WCD fino al completamento della diagnosi
o, in caso di QT lungo indotto da farmaci, fino alla nor-
malizzazione del’ECG in accordo alle linee guida EHRA
e ESC*.7,

GUIDA ALL'USO APPROPRIATO DEL DEFIBRILLATORE INDOSSABILE

Sarcoidosi
Circa il 30-65% dei decessi nei pazienti con sarcoidosi & do-
vuto a SCD da tachiaritmie ventricolari®#°. Secondo il docu-
mento di consenso della DGK e della DGP, la terapia steroidea
dovrebbe essere iniziata e rivalutata in 3-6 mesi prima di deci-
dere riguardo ad un eventuale impianto di ICD in prevenzione
primaria®®. Nelle linee guida ESC 2022 la sarcoidosi ha rice-
vuto un’attenzione specifica. L'ICD ¢ indicato in prevenzione
primaria in coloro che hanno una FEVS <35% e va conside-
rato in coloro che hanno una FEVS >35% ed un esteso “late
gadolinium enhancement” alla risonanza magnetica cardiaca.
Durante la fase acuta della malattia ’'uso del WCD
puo trovare indicazione durante I’appropriata stratifica-
zione del rischio una volta instaurata la terapia cortico-
steroidea®.

Pazienti in attesa di trapianto cardiaco o con
dispositivo di assistenza ventricolare sinistra

Se la dimissione ospedaliera € possibile, la Societa Inter-
nazionale per il Trapianto di Cuore e Polmone raccoman-
dala prescrizione di un WCD in classe I a causa del rischio
significativamente aumentato di SCD. Lo stesso vale per i
pazienti con un dispositivo di assistenza ventricolare sinistra
impiantato. In entrambi i casi, I'impianto di ICD comporta un
aumento del tasso di complicanze®'. Inoltre anche le nuove
linee guida ESC 2022 sulle aritmie ventricolari raccomandano
la prescrizione del WCD per i pazienti in attesa di trapianto
cardiaco®”.

Pazienti con indicazione all'impianto di defibrillatore
cardiaco che temporaneamente non puo essere
utilizzato

Paziente sottoposto ad estrazione di defibrillatore cardiaco
che non puo essere reimpiantato immediatamente

Le infezioni peri- o postoperatorie, cosi come altre complica-
zioni, non sono rare nei pazienti con un recente impianto di
ICD (7.6%)°*°3. Spesso cio richiede |'espianto completo del
dispositivo con ulteriore rischio di complicanze. In questi pa-
zienti, a causa dell’indicazione gia stabilita all'ICD, si deve pre-
sumere un rischio elevato e invariato di SCD. | pazienti con in-
dicazione all'lCD sono stati inclusi in studi di coorte sul WCD,
dove i tassi di eventi ventricolari variavano dal 5.2% a 2 mesi
all'8% a 3 mesi®#>>. I WCD & consigliato come ponte fino
a quando non ¢ possibile il reimpianto di un ICD. Questo
di frequente si protrae fino alla completa eradicazione del
germe infettivo. Il livello di raccomandazione varia tra la
classe I e I1a/B30:31:56,

Negli studi di Wan e di Ellenbogen®”-*8, gli autori raccoman-
dano un periodo di attesa di almeno 2 mesi, poiché sono stati
dimostrati benefici significativi in un intervallo libero da infezio-
ni piti prolungato. Inoltre, consigliano prima del reimpianto una
rivalutazione del rischio, dato che I'8% dei pazienti dello studio
non ha piu avuto bisogno di un ICD dopo I'espianto.

Paziente con controindicazioni transitorie all’impianto
di defibrillatore cardiaco

In alcuni casi pur in presenza di una indicazione all'impianto
di ICD, questo non pud essere eseguito a causa di controin-
dicazioni transitorie, quali un quadro infettivo acuto, un’en-
docardite, ulcere periferiche in pazienti affetti da arteriopatia
obliterante, ascessi, trattamenti radioterapici concomitanti,
trombosi intracardiaca o comorbilita intercorrenti che richie-
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dano trattamenti chirurgici urgenti (es. chirurgia addominale,
chirurgia ortopedica per traumatologia). In tutti questi casi,
€ piu che ragionevole la prescrizione di un WCD fino a
quando la causa della controindicazione non sara risolta.
Gli esami di follow-up devono essere eseguiti a intervalli di 4
settimane. Se la controindicazione non & piu presente, I'im-
pianto dell'lCD dovra essere effettuato al piu presto'.

EVIDENZE SUI BENEFICI DI UTILIZZO E
RACCOMANDAZIONI DELLE LINEE GUIDA
INTERNAZIONALI

Le attuali evidenze riguardanti I'utilizzo del WCD si basano
sui registri retrospettivi e prospettici relativi a pit di 30000
pazienti e su un singolo studio randomizzato (trial VEST).

Studi e registri retrospettivi

Da quando é stata approvato e introdotto nella pratica clini-
ca, il WCD & stato studiato in numerosi registri retrospettivi e
prospettici.

| registri di Zishiri et al.>*, Chung et al.> e Epstein et al.?*,
pubblicati nel 2010 e nel 2013, hanno esaminato |'efficacia
del WCD, la compliance dei pazienti e la sopravvivenza a lun-
go termine in quasi 17 000 pazienti con cardiopatia ischemica.

Il registro di Chung et al.>* ha valutato i dati di 3569 pa-
zienti dimessi con WCD per indicazioni varie (espianto di ICD,
post-infarto, recente diagnosi di disfunzione ventricolare si-
nistra): eventi aritmici (FV/TV) si sono verificati in 59 pazienti
(1.7%), con una sopravvivenza dell’'89%. | tassi di sopravvi-
venza sono stati paragonabili a quelli di un ICD34. Il tempo
mediano giornaliero di utilizzo del WCD é stato di 21.7h,
quello medio di 19.9h%.

Il registro dei pazienti rivascolarizzati alla Cleveland Clinic
confrontati con quelli del database Nazionale del WCD degli
Stati Uniti** ha analizzato i pazienti sottoposti a rivascolariz-
zazione chirurgica o percutanea con FEVS <35%: la mortalita
precoce é risultata piu elevata nei 4149 pazienti dimessi senza
WCD rispetto a quella di 809 pazienti dimessi con WCD (mor-
talita a 90 giorni dopo BPAC 7% vs 3%, p=0.03; post-PCl
10% vs 2%, p<0.0001).

Il registro pubblicato da Epstein et al.?® ha esplorato i
dati relativi a 8453 pazienti dimessi con un WCD nei primi 3
mesi dopo un infarto miocardico con FEVS <35%. Il WCD ha
trattato con successo eventi aritmici rilevati su 133 pazien-
ti (1.6%) che hanno ricevuto complessivamente 309 shock
appropriati. Il 96% degli eventi aritmici trattati si sono verifi-
cati nei primi 3 mesi dall’arruolamento. La sopravvivenza dei
pazienti con eventi aritmici e stata dell’'84% nei pazienti non
rivascolarizzati e del 95% in quelli rivascolarizzati. Il tasso di
shock inappropriati & stato basso (0.006 shock per paziente
per mese di utilizzo) mentre I'efficacia nel trattare corretta-
mente le aritmie ventricolari e stata molto elevata (92 % even-
ti e 91% pazienti).

Il registro austriaco ha compreso 448 pazienti arruolati in
48 centri: 11 di questi (2.5%) hanno avuto un evento aritmico
trattato. In totale sono stati erogati 22 shock per 19 episodi
di TV o FV. Diciotto dei 19 episodi aritmici sono stati trattati in
modo efficace dal WCD (95%). Gli shock inappropriati sono
stati o 0.4%. Il 55% dei pazienti & stato successivamente
sottoposto ad impianto di ICD, mentre nel 33% si € osservato
un miglioramento della frazione di eiezione che ne ha per-
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messo di evitare I'impianto?®. Tutti i pazienti avevano ricevuto
un addestramento strutturato da parte di personale infermie-
ristico specificatamente formato ed erano previsti contatti di
rinforzo e supporto da parte degli stessi. Il tempo mediano di
indossamento é stato di 23.5h al giorno, che risulta tra i piu
elevati di quelli descritti in letteratura.

Risultati simili sono stati confermati recentemente da
Kuehn et al.>® in un ampio registro relativo a 1168 pazien-
ti con FEVS <35% sottoposti a chirurgia cardiaca. Le arit-
mie ventricolari si sono verificate nel 9.1% dei pazienti, una
defibrillazione efficace & stata somministrata in 18 pazienti
(1.5%), gli shock inappropriati si sono verificati nello 0.8%,
e solo nel 37% dei pazienti & stata successivamente posta
indicazione all'impianto di ICD perché nei restanti pazienti e
stato osservato il miglioramento della funzione ventricolare
sinistra >35% (escludendo solo i pazienti con espianto di ICD
per infezione). Il 93% degli episodi aritmici si sono verificati
nei primi 3 mesi. Il tempo mediano di indossamento & stato
pari a 23.4h al giorno®°.

Sono anche disponibili registri relativi a pazienti con dia-
gnosi di NICM e FEVS <35%. Lo studio PROLONG | ha mo-
strato un miglioramento della FEVS entro i primi 3 mesi nel
56% di 156 pazienti con diagnosi iniziale di FEVS <35% in
NICM. Si sono osservati 12 shock appropriati da parte del
WCD in 11 pazienti (7%)"2. Nel 56% dei pazienti dopo i primi
3 mesi e nel 62% dei pazienti trattati che hanno atteso fino
a 6 mesi non é stato piu necessario I'impianto di ICD dopo
il periodo di trattamento con WCD grazie al miglioramento
della FEVS. Il miglioramento si & osservato prevalentemente
nei primi 3 mesi (66 pazienti), ma 26 sono migliorati nei mesi
successivi. Il tempo medio di indossamento é stato di 21.7 +
4h al giorno. Gli autori dello studio ribadiscono sia I'impor-
tanza di attendere un tempo anche maggiore a 3 mesi in te-
rapia medica ottimale prima di procedere all'impianto di ICD
sia come in questo periodo il rischio di aritmie potenzialmente
fatali e rilevante e giustifichi I'utilizzo del WCD'2.

Lo studio PROLONG Il ha analizzato la sopravvivenza a lun-
go termine (2.8 = 1.5 anni) di 353 pazienti con riscontro recen-
te di disfunzione ventricolare sinistra trattati con WCD presso
la Hannover Medical School™. Il 75% dei pazienti ha indossato
il WCD per 3 mesi, il 25% per oltre 3 mesi. Il tempo medio di
utilizzo & stato di 22 + 4h al giorno. Quattordici pazienti (4%)
hanno ricevuto uno shock appropriato da parte del WCD. |l
tempo medio di trattamento é stato di 22 + 4h al giorno. Due
pazienti (0.6%) sono deceduti durante il periodo con WCD per
cause non cardiache. La maggior parte dei pazienti inclusi era-
no pazienti con disfunzione ventricolare sinistra non ischemica
(64% con NICM, 36% con ICM). Con la terapia medica otti-
mizzata il 53% dei pazienti ha migliorato la FEVS a >35% ed e
uscito dall'indicazione all'ICD. E stata analizzata I'incidenza di
tachiaritmie e morte improwvisa nei pazienti che avevano rice-
vuto uno shock salva vita da parte del WCD: il 91% dei pazienti
e soprawvissuto durante il periodo di follow-up e I'erogazione
dello shock del WCD non ha costituito un fattore predittivo di
mortalita. | pazienti senza raccomandazione all'impianto di ICD
al termine del periodo di trattamento con WCD non hanno
avuto morte improwvisa al follow-up. Il 9% dei pazienti che
hanno ricevuto un ICD a 90 giorni e il 3% dei pazienti che han-
no ricevuto un ICD oltre i 3 mesi dopo il WCD hanno ricevuto
uno shock adeguato dall'ICD. In conclusione, i dati supporta-
no una corretta identificazione dei pazienti prima di procedere
all'impianto di ICD e il WCD consente una protezione tempo-
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ranea, con una buona sopravvivenza anche nei pazienti che
hanno ricevuto uno shock'3.

I WCD é stato utilizzato anche in pazienti sopravissuti a
sindrome Tako-Tsubo. Il 2% di 102 pazienti con cardiomiopa-
tia Tako-Tsubo trattati con WCD per un tempo medio di 44
giorni ha sviluppato un’aritmia ventricolare che ha richiesto
una defibrillazione. Solo 6 pazienti hanno in seguito impian-
tato un ICD%6",

Un altro ambito di utilizzo del WCD riguarda i pazienti che
devono essere sottoposti ad espianto del defibrillatore e che
non necessitano di stimolazione. Questi casi sono a rischio
elevato di morte improwvisa e in alcuni casi il reimpianto dell’l-
CD deve essere posticipato per tempi lunghi. Sono pazienti
in cui e improbabile un miglioramento della FEVS. Dai dati
del registro nazionale degli Stati Uniti 8058 pazienti hanno
indossato un WCD dopo I’espianto dell’ICD che é stato reim-
piantato dopo un tempo mediano di 50 giorni (range inter-
quartile 24-83): & stato rilevato un tasso di eventi aritmici del
4% (334 pazienti) con il 93% di probabilita di sopravvivenza
nelle prime 24 h dopo lo shock del WCD. Il tasso cumulativo
di eventi e stato del 10% a 12 mesi. Il reimpianto dell'lCD
non é stato pitl necessario nell'8% dei pazienti per effetto di
un inatteso miglioramento della FEVS. Il WCD ha dimostrato
un’elevata efficacia nella protezione dalla morte improvvisa e
gli autori ne consigliano I"utilizzo nei casi in cui il reimpianto
di ICD debba essere rimandato o evitato®s.

Un ampio registro pubblicato nel 2016 ha incluso 6043
pazienti con cardiopatia ischemica e non, trattati con WCD
in 404 centri in Germania: il tasso di shock appropriati & sta-
to dell’1.6%, corrispondente a 8.4 eventi ogni 100 anni-pa-
ziente (cardiomiopatia dilatativa 9.7/100 anni-paziente, ICM
8.5/100 anni-paziente, espianto di ICD 19.3/100 anni-pazien-
te). La compliance ¢ stata di 22.1h al giorno. Un tempo di
utilizzo piti lungo é risultato associato ad un tempo di utilizzo
giornaliero piu elevato. Il tasso di shock inappropriati & stato
dello 0.4%8.

In conclusione, dagli studi retrospettivi emerge un tasso di
shock appropriati del WCD variabile da un minimo di 1.5%
ad un massimo di 7% nelle diverse indicazioni, con elevata
probabilita di sopravvivenza ed invece una incidenza di shock
inappropriati inferiore all’1%. L'aderenza al trattamento &
stata superiore alle 20h in media in tutti gli studi osserva-
zionali. Il tasso di impianto di ICD al termine del trattamento
con WCD e stato variabile con il 40-60% dei pazienti privi di
indicazione all'lCD grazie al miglioramento della FEVS.

Studi e registri prospettici

Gia nel 1998 e nel 2003, gli studi di efficacia condotti da
Auricchio et al.%? e Reek et al.%3 hanno dimostrato che il WCD
era in grado di rilevare e interrompere le tachiaritmie ventrico-
lari nella totalita dei casi. Oltre ai dati dei registri retrospettivi,
dal 2015 sono disponibili dati di registri prospettici su oltre
2000 pazienti. In particolare vanno citati i registri WEARIT-II,
WEARIT-Il-Europe e lo studio di Roger et al.’# 166485 |n questi
studi sono stati analizzati la compliance nell’utilizzo del WCD,
il tasso di eventi e la necessita finale di un ICD.

Roger et al.™ hanno pubblicato uno studio prospettico in
cui hanno seguito 105 pazienti affetti da ICM e NICM duran-
te il tempo di utilizzo del WCD. Sono state inoltre osservate
le variazioni della FEVS dopo I'impianto di un ICD. Il WCD e
stato utilizzato per un tempo mediano di 68.8 + 50.4 giorni,
con un uso quotidiano medio di 21.5 = 3.5h. Cinque pazienti
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(4.8%) hanno ricevuto uno shock appropriato. Al termine del
trattamento con WCD, I'ICD & stato impiantato solo nel 51%
dei pazienti (51% dei pazienti con NICM e 44% dei pazien-
ti con ICM) per miglioramento della FEVS >35%. Durante il
follow-up di 18 mesi successivo alla cessazione di impiego del
WCD non sono stati documentati eventi di TV/FV con neces-
sita di trattamento o SCD nei pazienti non sottoposti ad im-
pianto di ICD. Gli autori concludevano che il WCD consente
di effettuare in sicurezza il “bridge” all'impianto di ICD o al
miglioramento della funzione ventricolare sinistra’.

| risultati della serie di registri WEARIT-Il sono stati in gran
parte equivalenti ai risultati delle analisi retrospettive: su 2000
pazienti con ICM (40%), NICM (46 %) o cardiopatia congeni-
ta (13%), il 2% (41 pazienti) ha manifestato TV/FV che hanno
richiesto un trattamento con WCD nel 54% dei casi'®. Un ICD
e stato impiantato solo nel 42% dei pazienti. La compliance
e stata in media di 22.5h al giorno. Il tasso di shock inap-
propriati e stato dello 0.5%. Non é stato documentato alcun
decesso da FV/TV durante I'uso del WCD (si sono verificati
3 decessi da asistolia)'®. Il follow-up a 1 anno ha mostrato
una mortalita del 4%. Nei pazienti che in precedenza avevano
avuto una TV/FV che aveva richiesto un trattamento da parte
del WCD la mortalita e stata del 10%%*. Un'ulteriore analisi
del registro WEARIT-Il ha esaminato i 1732 pazienti suddivisi
per due fasce di eta (=65 anni e <65 anni). | pazienti di eta
>65 anni hanno avuto pil eventi aritmici trattati con il WCD
di quelli pit giovani (6.9 vs 2.37 per 100 pazienti-anno) e han-
no avuto una maggiore aderenza alla terapia (tempo mediano
di trattamento 22.8 vs 22.3h al giorno)®. Gli autori conclu-
devano che il WCD possiede un ruolo anche nella protezione
dei pazienti piu anziani.

Il registro WEARIT-Il-Europe recentemente pubblicato ha
riportato i dati relativi a 781 pazienti con cardiomiopatia di-
latativa e FEVS <35% trattati con WCD mediamente per 75
= 47.7 giorni, con un tempo di utilizzo giornaliero di 20.3 +
4.6h. Il WCD ha interrotto 13 eventi di TV/FV in 10 pazienti
(1.3%). Al termine del trattamento I'ICD e stato impiantato
solo in 289 pazienti (37%) per un miglioramento significativo
della FEVS durante il periodo di osservazione nella maggior
parte dei pazienti in cui & stato utilizzato il WCD'.

Lo studio VEST

Nel 2018 e stato pubblicato I'unico studio randomizzato e
controllato sul WCD che ha coinvolto 2302 pazienti soprav-
vissuti ad IMA con FEVS <35%, randomizzati a WCD e terapia
medica oppure a sola terapia medica''. L'endpoint primario &
stato definito come la morte improvvisa e la morte per tachia-
ritmia ventricolare a 90 giorni. Gli endpoint secondari sono
stati definiti come la mortalita per tutte le cause e la morte
non aritmica. Non erano consentiti I'impianto di ICD (escluse
le indicazioni in prevenzione secondaria) e il crossover. Il di-
segno dello studio prevedeva un’analisi “intention-to-treat”
(ITT). Per determinare la mortalita & stato consultato il Natio-
nal Death Database.

Sono stati randomizzati 2302 pazienti, di cui 1524 han-
no ricevuto un WCD e 778 sono stati assegnati al gruppo
di controllo (sola terapia farmacologica). La morte aritmi-
ca é stata osservata in 25 pazienti nel gruppo WCD (1.6%)
ed in 19 (2.4%) nel gruppo di controllo (rischio relativo [RR]
0.67; intervallo di confidenza [IC] 95% 0.37-1.21; p=0.18).
La riduzione dell’endpoint primario non & risultata signifi-
cativa nell’analisi ITT?2. La mortalita per tutte le cause & ri-
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sultata invece significativamente ridotta nel gruppo WCD
(3.1%) rispetto al gruppo di controllo (4.9%) (RR 0.64; IC
95% 0.43-0.98; p=0.04). In totale 20 pazienti (1.3%) hanno
ricevuto uno shock appropriato. Un altro shock appropriato
si e verificato in uno dei pazienti che inizialmente assegnato
al gruppo di controllo ha poi ricevuto il WCD (nel gruppo di
controllo il 2.6% dei pazienti ha poi ricevuto un WCD contro
il protocollo). Il 2.8% dei pazienti del gruppo randomizzato a
WCD ha rifiutato il trattamento dopo la randomizzazione. Gli
shock inappropriati si sono verificati nello 0.6% dei pazienti. E
importante osservare che i pazienti del gruppo WCD hanno
indossato il dispositivo per una mediana di sole 18h al giorno.
Dei 48 pazienti deceduti nel gruppo WCD solo 12 indossa-
vano il dispositivo al momento della morte. Dei 25 pazienti
deceduti per aritmia nel gruppo WCD solo 9 indossavano il
WCD al momento del decesso. Questo dato e il tempo media-
no di aderenza alla terapia che risulta pit basso di quello degli
studi osservazionali, suggeriscono che il WCD avrebbe potuto
portare risultati migliori in condizioni di compliance adeguata.

In conclusione, il WCD non ha determinato una signifi-
cativa riduzione della mortalita aritmica rispetto al gruppo di
controllo, mentre la mortalita totale e risultata significativa-
mente ridotta'".

Per valutare |'applicazione pratica nel mondo reale dell’u-
so del WCD, gli investigatori nel 2020 hanno pubblicato un’a-
nalisi “as-treated” e "“per-protocol” dei dati del trial. L'analisi
“per-protocol” ha mostrato che I'uso del WCD ha comporta-
to una riduzione significativa della morte totale (p<0.001) e
della morte aritmica (p=0.02) rispetto al gruppo di controllo
(Tabella 1)%2.

Non sono state osservate differenze nelle riospedalizza-
zioni. In termini di eventi avversi, le reazioni cutanee e il pru-
rito si sono osservati pit frequentemente nel gruppo WCD
(p<0.001). Al contrario, la dispnea si ¢ verificata piu frequen-
temente nel gruppo di controllo (p=0.004)"".

Gli autori hanno anche effettuato un’analisi per identifi-
care i predittori di una buona compliance all’'uso del WCD.
Tra i fattori associati a una maggiore compliance al WCD vi
sono stati il fatto di essere coniugati, di aver avuto un arresto
cardiaco nella fase acuta dell’infarto miocardico, di avere va-
lori elevati di creatinina e FEVS <25%. Sono risultati associati
ad un’interruzione precoce dell’'uso del WCD I'essere di etnia
asiatica, |'essere divorziati, I'avere il diabete o una precedente
diagnosi di insufficienza cardiaca??.

Metanalisi
Attualmente sono disponibili due metanalisi dei dati dai regi-
stri osservazionali.

La metanalisi pubblicata da Nguyen et al.®® ha analizzato
11 dei 411 studi condotti tra il 2008 e il 2017 per un totale
di 19882 pazienti. Sette studi hanno valutato il WCD in uno
spettro di diverse indicazioni mentre i rimanenti studi hanno
riguardato una singola indicazione. La maggior parte degli
studi inclusi erano retrospettivi e multicentrici. Il tempo medio
in cui il paziente indossava il dispositivo variava da 17 a 24 h al
giorno. La metanalisi ha mostrato che il 2.6% dei pazienti con
WCD aveva avuto episodi di TV/FV e che I'1.7% dei pazien-
ti aveva ricevuto almeno uno shock appropriato, corrispon-
dente ad una incidenza di scarica pari a 9.1 pazienti per 100
persone-anno. Il WCD ha interrotto con successo |'aritmia nel
95.5% dei casi. La mortalita per tutte le cause e quella dovu-
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ta a episodi di TV/FV sono state rispettivamente dell’1.4% e
0.2%. Il tasso di shock inappropriati & stato pari allo 0.9%.

Un’altra metanalisi®” pubblicata nel 2019 ha incluso 28
studi di cui 27 osservazionali e lo studio VEST. L'incidenza di
terapia appropriata da parte del WCD é stata di 5 per 100
persone in 3 mesi mentre I'incidenza di shock inappropriati
e stata di 2 per 100 persone in 3 mesi. L'incidenza di shock
appropriati & risultata piu bassa nello studio VEST (1 per 100
persone in 3 mesi) rispetto agli studi osservazionali (11 per
100 persone in 3 mesi).

Indicazioni e raccomandazioni
Dal 2015, il WCD fa parte delle raccomandazioni delle linee
guida di tutte le societa europee e internazionali.

In Europa le linee guida ESC per la prevenzione della
morte improwvisa del 201526 inseriscono il WCD in classe Ilb
con livello di evidenza C per pazienti adulti con disfunzione
ventricolare sinistra a rischio di morte improvvisa per periodi
limitati, in cui non e indicato I'impianto di un ICD e in classe
lla con livello di evidenza C per i pazienti con miocardite con
severa disfunzione del ventricolo sinistro o instabilita elettrica
fino al recupero o all'impianto di ICD. L'utilizzo del WCD &
inserito nei “gaps in evidence” come un‘opzione terapeutica
interessante in pazienti selezionati che pero richiede piu ampi
trial randomizzati per definire chiaramente le indicazioni®.

A completamento delle linee guida nel 2016 & stato pub-
blicato un report dell'lEHRA?® con aggiornamento sulla tec-
nologia, sulle indicazioni e sul rapporto costo-beneficio del
WCD.

| recenti aggiornamenti delle linee guida ESC (linee guida
ESC 2021 sull'insufficienza cardiaca e linee guida ESC 2022
sulle aritmie ventricolari) hanno anche evoluto I'approccio alla
valutazione del WCD. Sono state incluse/aggiunte/ampliate le
raccomandazioni per i pazienti ad alto rischio di SCD con varie
indicazioni, ma che non hanno ancora un’‘indicazione per I'im-
pianto di un defibrillatore. Il WCD ha ora una raccomandazione
llb/B nelle linee guida ESC sullo scompenso cardiaco per i pa-
zienti ischemici e non ischemici. | pazienti dopo infarto miocar-
dico hanno una raccomandazione llb/B, nelle linee guida sulle
aritmie ventricolari. Nella prevenzione secondaria, il WCD & ora
raccomandato con una classe di raccomandazione lla/B33",

Nel 2016 lo Science Advisory dell’AHA®® riassume in clas-
se llb le indicazioni al WCD, tranne che nei casi di tempo-
ranea controindicazione all'lCD (per esempio per infezione)
che riconoscono una classe lla. Analogamente ¢ riconosciuta
un’indicazione al WCD in classe lla nei pazienti in attesa di
trapianto cardiaco.

Nel 2017 le linee guida AHA/ACC?® indicano il WCD in
classe llb per i pazienti nei primi 40 giorni post-infarto con
grave disfunzione ventricolare sinistra e nei pazienti con re-
cente (<3 mesi) diagnosi di cardiomiopatia dilatativa non
ischemica per permettere I'ottimizzazione della terapia e il
miglioramento della funzione ventricolare sinistra. Il WCD
viene invece indicato in classe lla con livello di evidenza B nei
pazienti in cui & necessaria la rimozione dell’ICD, per esempio
per cause infettive.

Nel 2019 & stato pubblicato uno statement della DGK>®
che pone indicazioni di classe | nel caso di necessita di estra-
zione dell'lCD e di cardiopatia peripartum, di classe Il nelle
restanti situazioni cliniche.

Le linee guida della Societa Giapponese di Cardiologia
(JCS/JHRS)? sono state rinnovate nel 2019 dopo la pubbli-
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cazione del trial VEST con una raccomandazione in classe
lla nei casi di disfunzione ventricolare sinistra post-infartua-
le nei primi 40 giorni, di NICM recentemente diagnosticata,
nei pazienti in attesa di trapianto cardiaco e in caso di rimo-
zione dell'lCD per espianto o controindicazione temporanea
all'impianto. L'indicazione al WCD viene posta in classe llb nei
pazienti in prevenzione secondaria della morte improvvisa in
cui si ritiene prioritario effettuare un periodo di follow-up allo
scopo di attendere la risposta al trattamento medico prima di
procedere all'impianto dell'lCD.

IL PERCORSO DEL PAZIENTE CANDIDATO
ALL'IMPIEGO DEL DEFIBRILLATORE INDOSSABILE

Screening, selezione e follow-up dei pazienti

Come e noto la prevenzione della morte improvvisa aritmica
viene distinta in primaria e secondaria. La prevenzione prima-
ria ha come scopo quello di evitare una SCD in un paziente ad
alto rischio che tuttavia non ha mai avuto un episodio aritmi-
co. La prevenzione secondaria & quella orientata a proteggere
il paziente che ha gia sofferto di una tachiaritmia pericolosa
per la vita. In prevenzione secondaria & generalmente indicato
procedere all'impianto di un ICD a meno che le condizioni che
hanno generato I'aritmia maligna siano chiaramente identifi-
cabili e rimuovibili o sicuramente transitorie. Anche il paziente
portatore di un ICD che deve essere espiantato, ad esempio
per un‘infezione del dispositivo, & considerato in prevenzione
secondaria.

Sebbene siano stati fatti grandi sforzi per identificare mar-
catori di rischio predittivi sufficientemente robusti da indivi-
duare coloro che sono a maggior rischio di SCD, il piu consi-
stente & ancora una ridotta FEVS?%2%%° | a platea di pazienti
candidati ad ICD sulla base della frazione di eiezione ridotta
& molto ampia’®. Alcuni pazienti sviluppano una disfunzione
del ventricolo sinistro a seguito di un infarto del miocardio piu
0 meno esteso, altri sono pazienti affetti da cardiomiopatie,
esiti di malattie infiammatorie o risultato di terapie specifiche.
In molti casi la disfunzione é transitoria e pud comportare un
recupero della frazione di eiezione spontaneamente o dopo
terapia farmacologica per un periodo adeguato®. In ogni
caso, solo quando la terapia farmacologica e ottimizzata e i
periodi di attesa raccomandati dalle linee guida sono termi-
nati, si puo presumere che il rischio sia persistente e si matura
I'indicazione all'impianto di ICD definitivo.

Secondo le vigenti linee guida europee e americane € ne-
cessario aspettare un lasso di tempo variabile dai 40 ai 90
giorni per valutare con maggior precisione il rischio aritmico
del paziente con iniziale diagnosi di disfunzione sistolica.

Dopo un infarto & necessario attendere almeno 6-12 set-
timane per valutare I’'eventuale recupero della FEVS. Invece se
il paziente viene sottoposto a rivascolarizzazione percutanea
o mediante BPAC bisogna attendere 90 giorni dall’evento,
sotto terapia medica ottimale. Tali indicazioni sono evinte da
studi condotti in pazienti ischemici sottoposti ad impianto
precoce di ICD, nei quali tale strategia non ha mostrato un
significativo beneficio. Per esempio, nello studio DINAMIT e
nello studio IRIS il minor numero di morti aritmiche ottenuto
con I'impianto precoce di ICD é stato bilanciato dalle mor-
ti non aritmiche alla fine del follow-up”!. Inoltre, I'impianto
precoce di ICD, quindi non basato su evidenze, e stato legato
ad una maggior incidenza di eventi avversi, tra i quali morte,
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complicanze periprocedurali e riospedalizzazione a 90 giorni
e ad 1 anno’?.

Allo stesso modo nei pazienti con disfunzione sistolica
non di origine ischemica & necessario attendere almeno 90
giorni, in terapia medica ottimale, per valutare I'indicazione
all'impianto di ICD.

Nonostante i benefici indiscutibili delle nuove terapie me-
diche anti-scompenso, anche nel ridurre la morte per cause
aritmiche, tale fenomeno continua ad assestarsi attorno al
2-3% nelle varie casistiche nei primi mesi dopo la dimissione,
sia nei pazienti ischemici (2.3%)’", sia in quelli rivascolarizzati
dopo BPAC (7%)7? sia in quelli non ischemici (1.8%)7“. Inoltre,
la morte improwvisa continua ad essere un evento per lo piu
imprevedibile, senza chiari fattori predisponenti, e I'assenza di
eventi cardiovascolari durante il follow-up puo rappresentare
una falsa rassicurazione sulla diminuzione del rischio aritmico
del paziente’®.

Per tale motivo I'utilizzo del WCD pud essere una valida
opzione per i pazienti considerati a rischio di eventi aritmici
ma che non hanno ancora un’indicazione certa all'impianto
di ICD definitivo, in quanto il rischio & rappresentato da una
condizione suscettibile di miglioramento come la compromis-
sione della funzione ventricolare sinistra.

Sarebbe particolarmente utile disporre di marker di rischio
piu sofisticati della sola FEVS ma al momento le linee guida re-
stano ancorate a questo parametro. Identificare precocemen-
te coloro che non recupereranno la funzione sistolica neanche
dopo ottimizzazione terapeutica o dopo i tempi raccomandati
consentirebbe di valutare precocemente coloro che dovrebbe-
ro andare all'impianto o al WCD. A tutt’oggi sebbene vi siano
crescenti evidenze e indicazioni all'impiego di altri elemen-
ti, specie (ma non solo) nelle forme di disfunzione sistolica
post-infartuale basandosi sulla presenza ed estensione delle
aree di LGE in risonanza magnetica®7678, in pratica di fron-
te ad un paziente con frazione di eiezione ridotta, I'iter rac-
comandato é quello delle linee guida delle principali Societa
Scientifiche.

Nella pratica clinica una volta identificata la presenza di
una disfunzione sistolica significativa, concluso I'iter diagno-
stico necessario all'identificazione dell’eziologia, il paziente
deve essere inserito in un programma di sorveglianza che do-
vrebbe prevedere |'utilizzo del WCD nei casi nei quali si riten-
ga possibile un recupero contrattile. Contestualmente all’ap-
plicazione dello strumento, occorre ovviamente programmare
un follow-up strutturato che preveda la presa in carico del
paziente da parte del Centro specialistico, che attraverso la
progressiva implementazione della terapia con le 4 classi di
farmaci oggi raccomandati e la loro titolazione, proceda al
controllo della funzione sistolica dopo 1, 3 e 6 mesi*®°. Questi
step costituiscono il momento in cui il paziente potra o meno
divenire candidato all'lCD secondo le linee guida. Durante il
follow-up una significativa quota di pazienti recupera un’ade-
guata funzione sistolica tale da uscire dalle indicazioni. Tutto
cio avviene con il paziente protetto dal WCD e con la prospet-
tiva di non ricevere un dispositivo impiantabile e per la vita.
Pertanto, disporre del WCD consente di rispettare le racco-
mandazioni internazionali, mettere il paziente in sicurezza e
verosimilmente, di ridurre in modo significativo la necessita di
un ICD, con i costi e le possibili complicanze ad esso connesse.

La Figura 1 presenta un diagramma di flusso con i princi-
pali aspetti e considerazioni relativi alle diverse indicazioni di
utilizzo del WCD.
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Figura 1. Diagramma di flusso con i principali aspetti e le considerazioni relativi alle diverse indicazioni di utilizzo del defibrillatore indossabile
(WCD) (A) nei pazienti con nuovo riscontro di frazione di eiezione <35% e (B) nei pazienti a rischio di morte cardiaca improvvisa.

CAD, malattia coronarica; CMP, cardiomiopatia; FE VSx, frazione di eiezione ventricolare sinistra; GDMT, terapia medica guidata dalle linee
guida; ICD, defibrillatore cardiaco impiantabile; IMA, infarto miocardico acuto; LVAD, dispositivo di assistenza ventricolare sinistra; OMT, terapia
medica ottimale; SCA, sindrome coronarica acuta; SEF, studio elettrofisiologico; TVS, tachicardia ventricolare sostenuta.

*Sospetta canalopatia o CMP ereditaria giudicata ad alto rischio per storia e sintomi in attesa di definizione diagnostica e terapeutica in casi
selezionati.

*ICD temporaneamente controindicato: endocardite, radioterapia/chemioterapia, in attesa di altro trattamento (es. chirurgia), comorbilita
transitoria (es. sepsi, anemia, ipopiastrinemia).
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POTENZIALITA FUTURE

Attualmente, sul mercato europeo & disponibile un solo WCD
(ZOLL, LifeVest). Questo modello & dotato di diverse funzioni
telemetriche. | parametri registrati sono accessibili al medico
curante tramite un account server sicuro, lo ZPM. Il dispositivo
e in grado di registrare gli eventi aritmici, la frequenza cardia-
ca, 'attivita fisica, la posizione del corpo durante il giorno e
durante il riposo notturno (Figura 2), e non per ultimo il tempo

ZOLL

ZOLL Patient Management Network > Trend
Accesso come: LVND

@Nvn.com

Nome del paziente
Data di nascita:
Ultimo download: 2012-07-23 11:58

Allarmi = Wear Time® Tutte le registrazioni = Trend

GUIDA ALL'USO APPROPRIATO DEL DEFIBRILLATORE INDOSSABILE

di utilizzo (Figura 3). Con i numerosi dati trasmessi dal WCD e
possibile quindi monitorare I'andamento del paziente a distan-
za, i progressi effettuati e la risposta alla terapia medica.

Inoltre, il monitoraggio delle aritmie permette I'intervento
precoce in caso di shock, di incremento del burden aritmi-
co ventricolare, o di insorgenza di aritmie sopraventricolari,
come la fibrillazione atriale, causa frequente di riospedalizza-
zione precoce per scompenso cardiaco (Figura 4).
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Figura 2. Schermata del sito di monitoraggio remoto del defibrillatore indossabile dove sono
visibili i trend della frequenza cardiaca, dell’attivita, della posizione del corpo e dell’angolo del

corpo quando il paziente é disteso.
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Figura 3. Schermata del sito di monitoraggio remoto del defibrillatore indossabile dove & possibile verificare il
tempo di indossamento del dispositivo.
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Figura 4. Schermata del sito di monitoraggio remoto del defibrillatore indossabile dove sono visualizzabili le re-
gistrazioni elettrocardiografiche classificate secondo le seguenti categorie: “Linea Base” (acquisizione del segnale
elettrocardiografico alla consegna del dispositivo), registrazione “Manuale” (iniziata dal paziente), registrazione
“Automatica” (aritmie che non hanno condotto all’erogazione di uno shock), “Trattamento” (aritmie con eroga-
zione di shock) e “Asistolia”.
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Un recente studio retrospettivo ha confermato un’associa-
zione tra la frequenza cardiaca, registrata dal WCD, e la mortali-
ta. I monitoraggio della frequenza cardiaca mediante WCD puo
aiutare a titolare in modo piu efficace I'uso dei betabloccanti”.

Un altro importante aspetto e la possibilita di motivare
il paziente da remoto ad eseguire un test del cammino di 6
min, guidato dal dispositivo e valutare cosi i progressi nella
resistenza fisica e nell’autonomia del paziente mediante un
calcolo delle distanze percorse, dei sintomi e della frequenza
cardiaca prima, durante e dopo l'esercizio (Figura 5).

Un questionario ispirato al Minnesota Quality of Life pud
essere programmato sul dispositivo e utilizzato per vagliare lo
stato di salute, i sintomi, I'aderenza alle terapie, la presenza
di edemi declivi, ecc., mediante domande semplici alle quali
il paziente pud rispondere facilmente si/no o con scala nume-
rica® (Figura 6).

Tutte queste caratteristiche e la mole di dati trasmessi
da remoto consentono una gestione rigorosa del paziente,
dando al medico la possibilita di identificare la necessita di
un adattamento terapeutico piuttosto precocemente, al fine
di evitare il deterioramento delle condizioni cliniche fino allo
scompenso e all'accesso in pronto soccorso®'. Le potenziali
funzioni che in futuro potrebbero aggiungersi al gia completo
insieme di parametri registrati sono il calcolo della variabilita

GUIDA ALL'USO APPROPRIATO DEL DEFIBRILLATORE INDOSSABILE

della frequenza cardiaca e la misurazione della congestione
polmonare, quest’ultima gia inclusa in un altro dispositivo del-
lo stesso produttore.

LIMITAZIONI DEL DISPOSITIVO E DEL SUO IMPIEGO

Come ogni terapia, anche il WCD funziona al meglio delle
sue possibilita solo se viene utilizzato in modo appropriato.
Per garantire una buona compliance & quindi fondamentale
una corretta e attenta selezione e formazione dei pazien-
ti che necessitano del dispositivo. La presenza di disabilita
mentali o fisiche, che possano limitarne il corretto utilizzo,
dovrebbe essere considerata controindicazione all’'uso. Nel
momento in cui si identifica il paziente idoneo al suo utilizzo
& importante che la taglia del dispositivo sia quella corretta
e, a tal fine, sono disponibili cinque differenti taglie dell’in-
dumento. Dai registri di diversi paesi europei emerge che,
nel mondo reale, la corretta selezione dei pazienti, I'indos-
sabilita e la compliance non sembrano essere un problema,
con tempi di utilizzo giornalieri riportati come costantemen-
te elevati'®21:82,

Nel contesto della compliance al dispositivo va tenuta in
debita attenzione la risposta dei pazienti agli allarmi. Il WCD
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Figura 5. Schermata del sito di monitoraggio remoto del defibrillatore indossabile dove sono visualizzabili i risultati del test del cammino in
termini di distanza percorsa e andamento della frequenza cardiaca durante il singolo test (a destra) e le variazioni nel tempo tra i diversi test del
cammino effettuati per i parametri distanza percorsa e frequenza cardiaca media (a sinistra).
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Figura 6. Schermata del sito di monitoraggio remoto del defibrillatore indossabile dove sono visualizzabili le risposte del paziente al singolo
questionario sulla salute (a sinistra) e I'andamento delle risposte nel tempo per ciascuna domanda (a destra).

emette, infatti, allarmi di tipo tattile ed acustico quando viene
identificato un ritmo defibrillabile prima dell’erogazione dello
shock, affinché, se il paziente & cosciente, si allerti e prema i
pulsanti di risposta sul monitor, per evitare una defibrillazione
non necessaria. Dagli studi in letteratura emerge che, anche
se pochi pazienti si sono dimostrati infastiditi dagli allarmi, la
compliance netta non ne ¢ stata influenzata negativamen-
te®3. La buona compliance al dispositivo inoltre non interferi-
sce sulla qualita della vita dei pazienti con WCD?. Infine, la
stimolazione anti-bradicardica o anti-tachicardica, cosi come
la stimolazione “post-shock” non sono disponibili sul sistema.
Tale limitazione non sembra impattare sulle prestazioni del
WCD. Diversi studi, in particolare il VEST??, hanno dimostrato
che I"asistolia gioca, infatti, un ruolo minore nella prognosi di
questi pazienti ed e quindi trascurabile.

CONCLUSIONI

Negli ultimi anni il WCD si & sempre piu affermato come parte
essenziale nella fase di stratificazione del rischio e di selezione
dei pazienti che presentano un rischio aumentato di tachia-
ritmie ventricolari pericolose per la vita e che quindi benefice-
rebbero potenzialmente di un ICD.
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Durante il processo di valutazione del rischio, il WCD per-
mette di salvaguardare il tempo di ottimizzazione della dose
farmacologica e/o di work-up diagnostico, fornendo una de-
fibrillazione immediata per le aritmie ventricolari in qualsiasi
momento, nonché garantendo il tempo necessario per il re-
cupero della FEVS del paziente. Pertanto, il WCD facilita una
fase di valutazione conforme alle linee guida prima dell'im-
pianto di un ICD e pud evitare impianti non necessari.

L'efficacia e la sicurezza del WCD sono state confermate
da numerosi studi retrospettivi e prospettici in tutto il mondo,
incluso un trial randomizzato controllato.

Infine, occorre sottolineare come il WCD & uno strumento
che consente la protezione da eventi aritmici potenzialmente
letali anche nei pazienti che per vari motivi indipendenti dalla
FEVS posseggono un rischio transitorio di SCD.

RIASSUNTO

La stratificazione del rischio di morte cardiaca improvvisa (SCD)
e la gestione ottimale dei pazienti con rischio a lungo termine
costituiscono temi di grande rilevanza clinica. Esistono numero-
se condizioni in cui il rischio di morte aritmica e solo transitorio.
| pazienti con ridotta funzione sistolica del ventricolo sinistro,
ad esempio, hanno un rischio molto alto che tuttavia si riduce
molto in coloro che vanno incontro ad un recupero contrattile.
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Per molti di costoro dunque il rischio aritmico & solo tempora-
neo ed & molto importante proteggere i pazienti mentre ven-
gono attuate misure ed introdotte terapie che possono portare
ad un miglioramento della funzione sistolica, magari uscendo
cosi dall'indicazione ad un defibrillatore cardiaco impiantabile.
In altri casi il rischio aritmico, seppur valutato come transitorio,
non si accompagna ad una funzione sistolica ridotta. Ne sono
esempio molti pazienti affetti da miocardite acuta, durante ap-
profondimenti diagnostici di alcune condizioni aritmiche, oppu-
re durante estrazione di cateteri infetti in attesa di guarigione.
Anche in queste condizioni e necessario poter proteggere il pa-
ziente da aritmie potenzialmente letali. In questi contesti, il de-
fibrillatore indossabile (WCD) riveste una particolare importanza
come strumento temporaneo e non invasivo per il monitoraggio

GUIDA ALL'USO APPROPRIATO DEL DEFIBRILLATORE INDOSSABILE

e la terapia delle aritmie nei pazienti ad alto rischio di SCD. Gli
studi disponibili hanno dimostrato che il WCD & una terapia
efficace e sicura per la prevenzione della SCD causata da tachi-
cardia e fibrillazione ventricolari.

Lo scopo di questo position paper ANMCO & quello di fornire
delle indicazioni all'utilizzo clinico del WCD in Italia, sulla base
dei dati attuali e delle linee guida internazionali. Nel documento
verranno riassunte le funzionalita del WCD, le indicazioni, le evi-
denze cliniche e le raccomandazioni delle linee guida. Sulla base
di queste viene proposto uno schema pratico per identificare i
pazienti a rischio di SCD candidati all'impiego del WCD.

Parole chiave. Defibrillatore indossabile; Malattie cardiovascolari;
Morte cardiaca improwvisa; Sistema di gestione dei pazienti.
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