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Ausgangslage

Mit den 1996 erschienenen Leitlinien* zur Herz-
schrittmachertherapie (1) konnte ein weitgehender
Konsensus in Fragen der Indikation, Systemwahl und
Nachsorge erzielt werden. Die Leitlinien* stiitzten
sich dabei iiberwiegend auf Expertenmeinung, Akut-
Untersuchungen, retrospektive Analysen und kleine-
re prospektive Studien. Groflere prospektiv-randomi-
sierte Studien lagen zum damaligen Zeitpunkt nicht
vor. Die Vorschldge zur Schrittmachertherapie wur-
den daher ,bewusst auf die jeweils physiologisch
beste Stimulationsform mit dem Ziel einer optimalen

* Der Begriff ,,Richtlinien® entspricht der heute giiltigen Definition
von ,,Leitlinien® in der medizinischen Versorgung (Deutsches Arz-
teblatt 94:A-2154, 1997) und wird deshalb in der Stellungnahme
durch den korrekten Begriff ersetzt.
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LEITLINIEN UND EMPFEHLUNGEN

Stellungnahme zu den Leitlinien*
zur Herzschrittmachertherapie

Hémodynamik ausgerichtet In einer Vielzahl von
hiamodynamischen Untersuchungen konnte diese
Uberlegenheit auch nachgewiesen werden. Retro-
spektive Analysen begriindeten dariiber hinaus die
Ansicht einer Prognoseverbesserung durch vorhofbe-
teiligte Stimulation. Eine Zusammenfassung von 10
nicht-randomisierten Studien mit insgesamt 2854 Pa-
tienten (2) ergab unter VVI-Stimulation eine deut-
lich hohere Vorhofflimmer-Rate (6,8% pro Jahr) als
unter AAI- und DDD-Stimulation (2,6% pro Jahr)
und ein gesteigertes Mortalitdts-Risiko (9,3 versus
5,9% pro Jahr). Nach diesen retrospektiven Studien
fithrte die physiologische Stimulation zu einer
62%igen Risikoreduktion fiir das Auftreten von Vor-
hofflimmern und zu einer 36%igen Mortalititssen-
kung.

Die Forderung nach evidenzbasierten Therapie-
Leitlinien betrifft auch die Leitlinien* zur Herz-
schrittmachertherapie. Eine Reihe prospektiv-rando-
misierter Untersuchungen wurde in den letzten Jah-
ren initiiert. Die Stellungnahme stellt eine erste Be-
wertung der langjahrigen Praxis der Schrittmacher-
therapie anhand evidenzbasierter Daten dar. In An-
lehnung an die amerikanischen Gesellschaften ACC
und AHA (3) werden die Therapie-Empfehlungen in
drei Evidenz-Kategorien eingeteilt:

Grad A: Empfehlung basiert auf randomisierter(n)

Studie(n) unter Einschluss grofler Patientenzahlen.

Grad B: Empfehlung basiert auf einer oder zwei

randomisierten Studien mit Einschluss kleiner Pa-

tientenzahlen oder auf einer Analyse von nicht
randomisierten Studien oder Patientenregistern.

Grad C: Empfehlung basiert in erster Linie auf

dem Konsens der Experten.
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Stellungnahme zu den Leitlinien zur Herzschrittmachertherapie

Prospektiv-randomisierte Studien

Zur Schrittmacherbehandlung bei der Sinusknoten-
erkrankung und bei atrioventrikuldren Leitungs-
storungen liegen die Ergebnisse folgender Studien
vor:

Andersen Studie. In der ersten prospektiv randomi-
sierten Studie verglichen Andersen et al. (4) 225 Pa-
tienten mit Sinusknotenerkrankung (mittleres Alter
75 Jahre), die in den Jahren 1988-1991 einen AAI-
oder VVI-Schrittmacher erhalten hatten. Als Studi-
enendpunkte wurden die Gesamtmortalitit, sowie
das Auftreten von Vorhofflimmern, Thromboembo-
lien oder einer Herzinsuffizienz erfasst (Intention-to-
treat). Die mittlere Nachbeobachtungszeit der Erst-
analyse betrug 3,3 Jahre. Die Studie wurde als Lang-
zeitbeobachtung {iiber einen Zeitraum von bis zu
8 Jahren fortgefiihrt (im Mittel 5,5 Jahre) (5).

Pacemaker Selection in the Elderly (PASE) (6). Vergli-
chen wurden bei 407 Patienten mit Schrittmacherindi-
kation und erhaltenem Sinusrhythmus die Auswir-
kungen einer VVIR- und DDDR-Stimulation. In der
als Pilotstudie angelegten Untersuchung (1993-1995)
bei dlteren Patienten iiber 65 Jahren (im Mittel 76 Jah-
re) wurde die Erfassung der Lebensqualitit (Quality-
of-Life, SF-36) als primérer Studienendpunkt gewahlt.
Als sekundire Endpunkte wurden die Gesamtmortali-
tat, Schlaganfall oder Tod, Hospitalisation infolge
Herzinsuffizienz und Vorhofflimmern untersucht.
Die mittlere Nachbeobachtungszeit betrug 18 Monate.

Mattioli Studie (7). Bei 210 Schrittmacherpatienten
wurde als primdrer Endpunkt das Neuauftreten von
Vorhofflimmern gewé&hlt. Untersucht wurden 110 Pa-
tienten mit Sinusknotenerkrankung und 100 Patien-
ten mit AV-Block, die einer physiologischen (AAIL
VDD, DDD(R)) oder einer VVI(R)-Stimulation zu-
gefiihrt wurden. Die geplante Nachbeobachtungszeit
betrug 5 Jahre.

Canadian Trial of Physiological Pacing (CTOPP) (8).In
dieser ersten groflen abgeschlossenen Schrittmacher-
studie wurden 2568 Patienten (Alter 73 Jahre) mit Si-
nusknotenerkrankung (34%), AV-Blockierung (52%),
binodaler Erkrankung (8%) sowie aus anderer oder
unklarer Indikation (6%) eingeschlossen. Aus-
geschlossen waren Patienten mit chronischem Vorhof-
flimmern. Als kombinierter primdrer Endpunkt wur-
de das Auftreten von kardiovaskuldrem Tod oder
Schlaganfall bestimmt; sekundédre Endpunkte waren
die Gesamtmortalitdt, Vorhofflimmern, Hospitalisati-
on infolge Herzinsuffizienz, systemische Embolisatio-
nen, Quality-of-Life und Therapiekosten. Verglichen
wurde, nach einem mittleren Follow-up von 3 Jahren,
die VVI(R)-Stimulation mit der AAI(R)/DDD(R)-Sti-
mulation.

Mode Selection Trial (MOST) (9). In dieser zweiten
groflen prospektiven Studie wurden 2010 Patienten
(Alter 74 Jahre) mit Sinusknotenerkrankung einge-
schlossen (1995-1999), die randomisiert im VVIR-
oder DDDR-Mode stimuliert wurden, Nachbeobach-
tungszeit (Median) 33,1 Monate. Der primire End-
punkt bestand in der Gesamtmortalitit oder einem
Schlaganfall, als sekunddre Endpunkte wurden die
Kombinationen aus Hospitalisation infolge Herz-
insuffizienz, Gesamtmortalitit oder Schlaganfall, so-
wie Vorhofflimmern, Schrittmacher-Syndrom und
Quality-of-Life-Score bestimmt.

Folgende Studie zur Schrittmachertherapie bei
AV-Uberleitungsstérungen ist noch nicht abgeschlos-
sen:

United Kingdom pacing and cardiovascular events
trial (UK-PACE) (10). Patienten iiber 70 Jahre mit ei-
ner AV-Uberleitungsstérung erhalten randomisiert
einen VVI-, VVIR- oder DDD-Schrittmacher. Primi-
rer Endpunkt ist die Gesamtmortalitdt, eingeschlos-
sen werden 2000 Patienten in 40 Zentren.

Ergebnisse der Schrittmachertherapie
Vorhofflimmern

Die Mehrzahl der Studien zeigt im Vergleich zur phy-
siologischen Stimulation (AAI und DDD) ein ver-
mehrtes Auftreten von Vorhofflimmern unter ventri-
kulédrer Stimulation. Jahrliche Inzidenzraten zwischen
3,4 und 18,8% unter ventrikuldrer Stimulation und
zwischen 1,4 und 12,6% unter physiologischer Sti-
mulation zeigen an, dass die untersuchten Studienkol-
lektive und Therapieregime der einzelnen Studien
nicht miteinander vergleichbar sind. Hohe Inzidenz-
raten hatten iltere (=74 Jahre) Patienten (3,8%), Pa-
tienten mit bekannter Vorhofflimmer-Anamnese
(9,7%) und Patienten mit Sinusknotenerkrankung
(5,7%) (11). Nach Subgruppen-Analysen der CTOPP-
Studie profitierten insbesondere Patienten ohne koro-
nare Herzerkrankung oder mit normaler linksventri-
kuldrer Funktion von der physiologischen Stimulation
(iberwiegend Zweikammer). Nach den Ergebnissen
der Andersen-Studie und der MOST-Studie konnte
die Inzidenz von Vorhofflimmern bei Sinusknotenpa-
tienten durch die physiologische Stimulation (AAI
resp. DDDR) mehr als halbiert werden. Als giinstigste
Stimulationsform mit der niedrigsten Inzidenz von
Vorhofflimmern (1,4% pro Jahr) erscheint bei der Si-
nusknotenerkrankung der AAI-Modus (5).

Nach den Ergebnissen kleinerer prospektiv-rando-

misierter Studien und dem Ergebnis zweier grofler

Studien mit Vorhofflimmern als sekunddrem End-
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Abb. 1 Relatives Risiko mit 95%-Konfidenzinter-
vall fiir das Auftreten von chronisch-persistieren-
dem Vorhofflimmern unter ventrikularer (VVI)
und physiologischer (AAI/DDD) Stimulation.

In der PASE-Studie ist das Vorhofflimmern nicht

naher bezeichnet Andersen — Studie

Mattioli — Studie 7

PASE*, SKE ¢

PASE*, AVB ¢

CTOPP !

MOST °

Physiologische Stimulation besser

VVI - Stimulation besser

3,04

punkt (CTOPB, MOST) kann davon ausgegangen
werden, dass die vorhofbeteiligte Stimulation im
Vergleich zur reinen Ventrikelstimulation das Auf-
treten von Vorhofflimmern reduziert. (Level of evi-
dence: A.)

Thromboembolien

Beim Thromboembolierisiko bestehen deutliche Un-
terschiede zwischen den Studien. Wiahrend in der
Andersen-Studie die jahrliche Inzidenz unter VVI-
Stimulation 4,2% und unter AAI-Stimulation 2,2%
betrug (p=0,023), lagen die Inzidenzraten in der PA-
SE-Studie und in der MOST-Studie (1,6% unter VVIR
und 1,5% unter DDDR) sowie in der CTOPP-Studie
(1,1% unter ventrikuldrer versus 1% pro Jahr unter
physiologischer Stimulation) deutlich niedriger und
waren zwischen den Therapiearmen nicht signifikant
verschieden.
Fiir Sinusknotenpatienten fand sich in einer klei-
nen randomisierten Studie ein erhdhtes Thrombo-
embolierisiko unter VVI- im Vergleich zur AAI-
Stimulation. Dagegen konnte der Zusammenhang
zwischen Apoplexhéufigkeit und Schrittmacher-
therapie in zwei groflen prospektiv-randomisier-
ten Studie nicht nachgewiesen werden. Die Art
der Schrittmachertherapie spielt bei der Verhin-
derung thromboembolischer Ereignisse nur eine
untergeordnete Rolle. (Level of evidence: B.)

Den grofiten Einfluss auf die Thromboembolie-
rate hat die Antikoagulation, mit der unabhingig
von der durchgefithrten Schrittmachertherapie
zum frithestmoglichen Zeitpunkt nach Auftreten

02 04 06 08 1 1,2 14 16 1,8 2

von chronischem und intermittierendem Vorhot-
flimmern begonnen werden muss. Die Evidenzbe-
wertung der Antikoagulantientherapie fiir Patien-
ten mit Vorhofflimmern ist Gegenstand spezi-
fischer Leitlinien (12).

Schrittmachermodus und Mortalitat

Die Ergebnisse der prospektiven Studien zur Morta-
litét in Abhéngigkeit vom Schrittmachermodus sind
uneinheitlich. In der ersten prospektiv-randomisier-
ten Studie zur Sinusknotenerkrankung wurde von
Andersen im Langzeit Follow-up eine 33%ige Reduk-
tion der Mortalitit unter AAI-Stimulation beschrie-
ben (p=0,045). Die PASE-Studie fand eine 40%ige
Reduktion der Gesamtmortalitit in der Subgruppe
der Patienten mit Sinusknotenerkrankung (p=0,09).
In der MOST-Studie konnte dagegen kein Effekt der
Stimulationsart auf den primdren Endpunkt (Ge-
samtmortalitit oder Schlaganfall, p=0,48) und die
kardiale Mortalitdt (p=0,61) nachgewiesen werden.

Auch fiir das Gesamtkollektiv der CTOPP-Studie war
die 9,4%ige Reduktion des primdren Endpunktes (kar-
diovaskuldre Mortalitdt oder Schlaganfall) unter phy-
siologischer Stimulation nicht signifikant (p=0,33).
Der Schrittmachertyp hatte keinen Effekt auf die jéhr-
liche Gesamttodesrate (6,6 versus 6,3%).

Im Gegensatz zu fritheren Studien profitierten in
dieser Studie Patienten mit AV-Blockierungen mehr
von der physiologischen Stimulation ({iberwiegend
Zweikammer) als Patienten mit Sinusknotenerkran-
kung. Im Unterschied zur Andersen-Studie wurde in
der CTOPP-Studie nur ein geringer Teil der Sinus-



Tab. 1 Jihrliche Inzidenz von Vor-
hofflimmern unter ventrikularer (VVI)
und physiologischer (AAI/DDD)
Stimulation

Abb. 2 Relatives Risiko mit 95%-Konfidenzinter-
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VHF N Alter flu Wi AAI Risiko- p Inzidenz
) ) (%/))  DDD reduktion
(%/)) (%)
Meta-Analyse A 2854 KA 33 6,8° 26 -62 kA 2
(Connolly 1996)
)
Mattioli (5S5) ~ ** 1m0 77 max. 5  9,2¢ 669 28 0,02 b
(1998)
7)
Andersen (1994) * 225 75 33 6,9°¢ 41 -19 ns 2
(4) A 3,4¢ 1,9¢ —44 ns ?
Andersen (1997) * 25 75 55 959  40% 46 0012 °
(5) o 4,24 149 65 0004 °
PASE M 407 76 1,5 124 11,5¢ -7 ns 2
(Lamas 1998)
(6)
PASE (SSS) A 175 76 15 18,8¢ 12,6¢ —37 0,06 ?
(Lamas 1998)
(6)
CTOPP * 2568 73 3,0 6,6 53¢ -18 0,05 b
(Connolly 2000)
(8)
CTOPP + 3,8¢ 2,8°¢ =27 0,016 b
(Skanes 2001)
(11)
MOST * 2010 74¢ 2,76¢ 9,8 78 =21 0,008 e
(Lamas 2002) A 9,7 55 —43 <0,001 2

)

* Vorhofflimmern insgesamt; *™* chronisch-persistierendes Vorhofflimmern; *** keine genaue Angabe; * absolute Inzi-

denzen; ® kumulative Inzidenzen.

Die prinzipiell aussagekraftigeren kumulativen Inzidenzen sind bis auf die CTOPP-Studie in den Arbeiten nicht genau
angegeben, sondern nur mit einer kleinen Unscharfe aus den Kaplan-Meier-Kurven bei Mattioli und Andersen 1997

ableitbar.

“Wert aus Originalpublikation oder durch einfache Rechenoperation kalkulierbar; ¢ Wert aus graphischer Darstellung
ableitbar; kA keine Angabe; ¢ Median-Wert

vall fiir die Gesamtmortalitat unter ventrikularer
(VVI) und physiologischer (AAI/DDD) Stimulation.

Bei der CTOPP-Studie wurde der primdre End-

Andersen — Studie 3

punkt (kardiovaskuldre Mortalitat oder Schlag-

anfall) angegeben
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knotenpatienten mit einem AAI-Schrittmacher ver-
sorgt. Dies konnte auf adverse Effekte der ventriku-
liren Stimulation im DDD-Modus hindeuten, zumal
die Programmierung der AV-Zeit nicht festgelegt
wurde.

In einer Subgruppenanalyse der CTOPP-Studie (8)
und der MOST-Studie profitierten vor allem Patien-
ten unter 74 bzw. unter 75 Jahre von einer physiolo-
gischen Stimulation. Im Gegensatz zu fritheren re-
trospektiven Analysen lief§ sich in der CTOPP-Studie
ein besonderer Nutzen der physiologischen Stimula-
tion bei Patienten mit eingeschrédnkter linksventriku-
larer Funktion nicht nachweisen. Dies kann ein Ef-
fekt der kurzen Nachbeobachtungszeit, aber auch
der Patientenselektion sein, da Patienten mit Herz-
insuffizienz auf Anraten des behandelnden Arztes
die Teilnahme an der Studie hiufiger ablehnten.

Die Ereignisrate des priméren Studienendpunktes
(kardiovaskuldrer Tod oder Schlaganfall) war unter
Ventrikelstimulation abhidngig von der intrinsischen
Herzfrequenz, die 2-8 Monate nach Implantation be-
stimmt wurde. Bei Patienten mit einer Herzfrequenz
<60/min trat der primidre Studienendpunkt unter
physiologischer Stimulation signifikant seltener auf
(p=0,0054) (13) als bei Patienten unter VVI-Sti-
mulation. Auch die kardiovaskulire Mortalitétsrate
(3,2 vs. 5,9%; Risikoreduktion 44%; p=0,005) und
die Gesamtmortalitdtsrate (4,6 vs. 7,8%; Risikoreduk-
tion 38%; p=0,0008) war in dieser Subgruppe unter
physiologischer Stimulation signifikant niedriger als
unter Ventrikelstimulation.

Eine Senkung der Mortalitdt fiir alle Indikationen

innerhalb der ersten 3 Jahre nach Schrittmacher-

implantation durch eine physiologische Zweikam-
mer-Stimulation ist bisher nicht belegt.

Fiir Patienten mit Sinusknotenerkrankung kann
eine Prognoseverbesserung (Gesamtmortalitdt und
kardiovaskuldre Mortalitit) bisher nur fiir die
AAI-Stimulation gezeigt werden (5). (Level of evi-
dence: B.)

Von einer DDD-Stimulation profitieren vor al-
lem die jiingeren Patienten (<74-75 Jahre) (8, 9).
(Level of evidence: B.)

Subgruppenanalysen der CTOPP-Studie zeigen
eine inverse Abhidngigkeit der Prognoseverbes-
serung unter physiologischer Stimulation (iiber-
wiegend DDD) im Vergleich zur VVI-Stimulation
von der intrinsischen Herzfrequenz. Bei Patienten
mit einer intrinsischen Herzfrequenz <60/min.
bestand unter physiologischer Stimulation eine
signifikant geringere Gesamtmortalitit und kar-
diovaskuldre Mortalitdt als unter VVI-Stimulation
(13). (Level of evidence: B.)

Herzinsuffizienz, Belastbarkeit und Quality of life

In der Andersen-Studie konnte unter AAI-Stimulati-
on eine Verbesserung der linksventrikuldren Funk-
tion und der Beschwerden der Herzinsuffizienz
nachgewiesen werden. Die CTOPP-Studie konnte Un-
terschiede in der Hospitalisation bei Herzinsuffizienz
zwischen physiologischer und ventrikuldrer Stimula-
tion nicht nachweisen. Dem gegeniiber ergab eine
adjustierte Analyse in der MOST-Studie eine geringe-
re Hospitalisation infolge Herzinsuffizienz unter phy-
siologischer Stimulation (p =0,02).

In der PASE-Studie konnte nur fiir die Subgruppe
der Patienten mit Sinusknotenerkrankung fiir einzel-
ne Items eine signifikante Verbesserung des ,,Quality
of life“-Scores unter physiologischer Stimulation
nachgewiesen werden. In der MOST-Studie zeigte
sich iiber einen Zeitraum von 4 Jahren eine signifi-
kante Verbesserung fiir 6 von 8 Items unter physio-
logischer im Vergleich zur ventrikuldren Stimulation.
Aufgrund von Symptomen erfolgte in beiden Studien
in einem hohen Prozentsatz (26 resp.37,6%) der
Wechsel von der ventrikuliren zur Zweikammer-
stimulation. Davon wurden in der MOST-Studie
18,3% als schweres Schrittmachersyndrom einge-
stuft. Dieser Prozentsatz lag in den Hardware-rando-
misierten Studien (Andersen, CTOPP) deutlich nied-
riger (1,7 und 2,7%).

Die in einem Teilkollektiv der CTOPP-Studie durch-
gefiihrte ,,Quality of life“-Messung erbrachte zwischen
den Therapiearmen keinen signifikanten Unterschied.
Allerdings zeigte eine Subgruppenanalyse (14) der
schrittmacherbediirftigen Patienten mit einer intrinsi-
schen Herzfrequenz <50/min eine signifikante Zunah-
me des ,,Quality of life“-Scores unter physiologischer
Stimulation (p=0,04).

Die in kleineren Studien nachgewiesenen Verbes-

serungen der Belastbarkeit und des subjektiven

Befindens unter physiologischer Stimulation las-

sen sich nicht auf die Alltagssituation aller

Schrittmacherpatienten iibertragen.

Patienten mit hdufiger Schrittmacherstimulation
(CTOPP) (14) und Patienten mit Sinusknoten-
erkrankung (PASE, MOST) profitieren beziiglich
der Belastbarkeit und Befindlichkeit von einer phy-
siologischen Stimulation. (Level of evidence B.)

Komplikationen

Den Vorteilen der physiologischen Stimulation ste-
hen im Vergleich zur einfachen Ventrikelstimulation
hohere Komplikationsraten gegeniiber. Das Risiko ei-
ner erneuten chirurgischen Intervention wird fiir
Zweikammer-Schrittmacher in retrospektiven Stu-
dien (15-17) mit 3,2-10% angegeben (mittlere Nach-



B. Lemke et al.

205

Stellungnahme zu den Leitlinien zur Herzschrittmachertherapie

beobachtungszeit 30-34 Monate). Im Kurzzeit Fol-
low-up (6-8 Wochen) von 2 Studien mit iiber
3000 Patienten zeigen Vorhofelektroden im Vergleich
zu den Ventrikelelektroden eine hohere Dislokations-
rate (1,6 vs. 0,5%, p<0,047 (18) und 3,8 vs. 1%,
p<0,001 (19)).

In der Andersen-Studie betrug die Gesamtkompli-
kationsrate, die einen erneuten operativen Eingriff
erforderlich machte, 10,9% unter AAI- und 4,3% un-
ter VVI-Stimulation. Der grofite Anteil der Kompli-
kationen unter Vorhofstimulation entfiel dabei auf
die Sondendislokation (4,5 vs. 0,9%), wihrend die
therapiebezogenen Komplikationen in beiden Grup-
pen gleich waren (jeweils 2 Patienten mit AV-Blo-
ckierung bzw. Schrittmachersyndrom).

In der CTOPP-Studie betrug die Gesamtkomplika-
tionsrate unter physiologischer Stimulation 9% und
unter Ventrikelstimulation 3,8% (p<0,001). Auch
hier war der Hauptanteil der Komplikationen son-
denbedingt: Dislokationen 4,2 vs. 1,4% (p<0,001),
inadédquates Sensing 2,2 vs. 0,5% (p <0,001) und ina-
didquate Stimulation 1,3 vs. 0,3% (p=0,002). In der
MOST-Studie betrug die 30-Tage Komplikationsrate
4,8%, davon entfielen 1,8% auf Vorhofsonden- und
1,1% auf Ventrikelsondenprobleme.

Bei Verwendung einer Vorhofelektrode im AAI-

oder DDD-Modus muss im Vergleich zur reinen

Ventrikelstimulation mit einer héheren Sonden-

komplikationsrate gerechnet werden. (Level of evi-

dence A.)

Kosten

Eine Kosten-Nutzen-Analyse muss die operativen
Komplikationsraten, die Implantat- und Folgekosten
sowie die Langzeitkomplikationen der jeweiligen Sti-
mulationsform berticksichtigen. Nach retrospektiven
Daten, die eine hohere Inzidenz an Vorhofflimmern,
Apoplex und Tod fiir die VVI-Stimulation unterstell-
ten, iiberschritten in Modellrechnungen bereits nach
3 Jahren die Gesamtkosten unter VVI- die der DDD-
Stimulation, nach 10 Jahren lagen die Kosten doppelt
so hoch (20).

In einer 6konomischen Subanalyse der CTOPP-
Studie (CHEAPP) (21) waren die Follow-up Kosten

nach Schrittmacherimplantation zwischen den bei-
den Therapiearmen nicht substantiell unterschied-
lich. Die Implantatkosten eines physiologischen
Zweikammerschrittmachers waren in der Studie etwa
doppelt so hoch wie die eines Einkammerschritt-
machers. Bei einer Schrittmacherlaufzeit von tiber 3
Jahren liegen die kalkulierten zusitzlichen Tagesthe-
rapiekosten eines Zweikammer-Schrittmachers zwi-
schen 0,57 und 1,14 kanadische Dollar (22)
(<€0,40-0,82).
Der Verzicht auf eine physiologische Zweikammer-
Stimulation bei Patienten mit {iberwiegender
Schrittmacherbediirftigkeit ist ckonomisch kaum
begriindbar. (Level of evidence C.)

Die Ergebnisse der Andersen-Studie lassen
dariiber hinaus den Schluss zu, dass die Vorteile
der AAI-Stimulation bei Sinusknotenpatienten zu
wenig genutzt werden. (Level of evidence B.)

Schlussfolgerungen

Auf der Basis von Evidence-based-medicine pro-
fitieren Patienten mit iiberwiegender Schritt-
macherbediirftigkeit (ausgeprigte Sinusbradykar-
die, hohergradige und totale AV-Blockierungen)
von einer physiologischen Stimulation. Bei diesen
Patienten behalten die derzeitigen Leitlinien* zur
Schrittmachertherapie ihre Giiltigkeit. Fiir Patien-
ten mit isolierter Sinusknotenerkrankung scheint
der AAI-Schrittmacher die ideale Therapieform zu
sein. Fiir den DDD-Schrittmacher sind Fragen der
Programmierung (AV-Zeit, Frequenzadaptation
etc.) bisher nur unzureichend untersucht.

Bei Patienten mit Sinusknotenerkrankung oder AV-
Uberleitungsstérungen und nur seltener Schrittma-
cherbediirftigkeit ist die Wahl des Schrittmacher-
systems von untergeordneter Bedeutung. Altere Pa-
tienten mit deutlich reduzierter Lebenserwartung
profitieren nach der derzeitigen Studienlage nur
wenig von einer physiologischen Zweikammer-Sti-
mulation. In Ubereinstimmung mit den bestehen-
den Leitlinien* kann bei diesen Patienten auf ei-
nen VVI-Schrittmacher zuriickgegriffen werden.



. Mattioli
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