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Rationnel clinique de la stratégie extravasculaire

Données de sécurité et de faisabilité

Gestion des interactions entre dispositifs

Limites actuelles de la combinaison

= Perspectives



" 192mes journées francaises
E L E I R A v pratiques de rythmologie

& de stimulation cardiaque

4-5 DECEMBRE 2025

VILLA M. - MARSEILLE | FRANCE Ll sl e

Rationnel clinique et intérét de la
stratégie extravasculaire
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Pourquoi associer S-ICD et stimulateur leadless ?

100
=10 % de complications avec les systemes transveineux
(infection, fracture de sonde, thrombose, endocardite) g 98 |
. . . : : ., € 100
Contraintes anatomiques : occlusion veineuse, dialyse, prothese 8 |
e
tricuspide S 95
2 94
Populations a haut risque : t 90
. . . . - (@
- Patients jeunes (capital veineux, esthétique) 5 ol
- Antécédent d’infection de matériel / endocardite o i p—
il Lead Complication Requiring Revision
Extraction de sondes = morbidité non négligeable g% o o s
2 Pocket Complications
"f'& 88 | 75 Venous Embolism/Thrombosis (< 1 mo.)
o )N B Cardiac Perforation (< 1 mo.)
Udo EO et al. Heart Rhythm 2012 ] [ Jiorac Traima s L mf’" |
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Post-Implant Time (months)
# Patients

Enrolled: 63523 36,049 18,527
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Etude Micra CED — Résultats a 3 ans g o mameee o ) e
Leadless vs Transvenous Single-Chamber Pacemakers i P
Complications chroniques {, 32 % i, == :
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p=0.005

p=032
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Hospitalisations IC {, 10 %
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Mortalité : identique a 3 ans
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)

Patients with a heart failure hospitalization (%)

0 180 360 540 720 900 1080 0 180 360 540 720 900 1080
Time to heart failure hospitalization following device implant (days) Time to death following device implant (days)
N at risk N at risk
Leadless 6219 4736 4149 3666 3281 1859 734 Leadless 6219 5179 4629 4153 3762 2149 838
Transvenous 10212 7985 7022 6237 5571 3786 1847 Transveno 10212 8738 7924 7204 6550 aas1 2213

* Crossley GH et al. Micra CED Study, 3-year outcomes.
Heart Rhythm. 2023.
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Factors Impacting Leadless Pacemaker Infection Resistance

No Pocket or Leads Reduced Handling m
m—)

Données essentielles

> 2 500 patients Micra : aucune infection systémique liée au dispositif

LEADLESS Il (Nanostim) : 0 infection chez 504 patients

Revue MICRA post extraction pour infection CIED (n = 253) : T
. s . N . Absence of pocket and lead removes Reduced handling prevents ~4-5x smaller surface area in the
® 41 % I m p | a ntes Ie Jo u r mem e d e |'eXt ra Ct | O n potential hm':‘lcrial adhesion site bacterial cxposurt' . bloodstream provides less area for

bacterial adhesion

* 1 seule réinfection rapportée

Leadless Pacemaker Infection after LP
Implantation Post-TLR of Infected CIED Strongest Protection
: d
€ ‘l B Strong Protection
\\"\ I Less Protection
Bare Titanium @

Encapsulation of the device Device coating can protect Localized hemodynamics (high pressure,
prevents bacterial adhesion against bacterial adhesion velocity, turbulence) in right ventricle
inhibit bacterial adhesion

lv

O 40/ * EI-Chami MF et al. Leadless pacemakers and infection risk. Heart Rhythm.
° (o)

1 out of 253 patients
among 13 included studies
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*Aucune complication
d’extraction rapportée

a risk score of 0.

- - - ° Ariemi
Patient Risk of S-ICD Infection Aucune bactériemie
S-ICD Post Approval Study, 1637 patients implanted liceal ImfeCtlon

observée
o Infections tardives (>
Multivariable analysis of 22 g 1 .
variables used to develop § o i Risk scores 0, 1 and 2 are an) : rares
risk model, with 4 significant ‘E P — ."’ not significantly different. *Mortalité annuelle
variables identified. E R .. .
. B e aprés infection : 0,6
Infection Risk Score (y/
o/an
Calculate Risk Score If yes, enter: = 5 2
Diabetes 1 [ 3 If risk score 2 3,
PP — : ] = Risk of infection is
LVEF < 30% 1 ] E 8.8 times
Prior Transvenous ICD implant 2 —] § that of patients with

] 180 380 540 720 200 1080
Days Post Implant

Risk score =
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Mortalité et extraction dans les infections de
dispositifs cardiaques (CIED)

80+
80% -

60

3
*®
1

oy

o

ES
1

incidence, %
1N
(@]
l
Death for Any Cause (%)

No
20+ 20%
//// > 14.2%
0 — - T T 0% - _‘—,_r'_r‘J_‘
30 60 240 T I I T T T I T T
Time after infection date, d 0 3 6 9 12 15 18 21 o4
30d 8777 8307 6288 . Months from Implant

1475 1415 1199 T I 1 T T T T T |

580 542 445 105 72 85 a9 3 15 1 8 4

* Duke University CIED Infection Database, ACC.22
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Systemes transveineux vs extravasculaires

Systémes transveineux : limites et risques Systemes extravasculaires (Leadless + S-ICD)
*Taux d’infection: 1 a 2,4 % a 12 mois °Incidence infection extrémement faible : ~0,002 %
*Infections systémiques : jusqu’a 25 % de mortalité a 1 an *Option sire apres extraction d’un CIED infecté
(méme avec un traitement approprié) *Implantation et retrait simples
*Extraction de sondes : geste a risque *ldéal chez :
*Sondes multipble, abandonnées —> patients jeunes / pédiatrie

— anatomies complexes

- acces veineux limités
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Données de sécurité et de faisabilité
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MODULAR ATP : premiers résultats du systeme mCRM

297 patients (FEVG 35 %), 59 % avec antécédents de TV/FV
Implantation LP : 100 % de succes

Complications majeures LP : 97,2 % sans événement
Complications systeme LP + S-ICD : 88,5 % sans événement
ATP appropriée + choc : 14,4 %

Efficacité ATP : 67,3 %

Chocs appropriés : 8,5 %

Thérapies inappropriées : 9,5 %

Mortalité : 6 % (aucune liée a I'implant)

Systeme modulaire S-ICD + LP : faible taux de complications et ATP efficace.

Lloyd MS et al. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2025.
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Paced Rhythm VVI 90 bpm
6.5V @05ms

Figure 1  Subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator elecirogram recordings during sponianeous. sinus thythm ilefi) and during VW1 %0 bpm
maximum output (6.5 V& 0.5 ms) pacing (right) are shown in the following 3 configurations: A: primary configuration; B: secondary configuration; C: alternate
configuration.

Sinus Rhythm
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Défibrillation leadless double-chambre : AVEIR 2C + S-ICD

[Primary FAIL Score too low due to low R/T ratio
Secondary FAIL Score too low due to low BT ratio
Alternate oK
MNak

T R S "

Dialysis
_catheter Dialysisz
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DAI Ieadless double chambre : AVEIR
+ Empower LP + S-ICD Emblem
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Micra + WISE-CRT : premier CRT-P totalement
leadless

Association Micra + WISE-CRT = CRT endocardique sans sonde
Résultats cliniques :

e Affinement du QRS significatif

e Amélioration de la FEVG a 6 mois

Etude pilote : 8 patients, rétrospective, multicentrique (6 centres)

50 % des patients (4/8) ont présenté une 4* de FEVG 2 10 %

Figure | A patient chest X-ray showing both Micra and WiSE-
CRT systems. Green: Micra leadless pacemaker; blue: WiISE-CRT
system LV endocardial electrode; and red: WiSE-CRT system
suboutaneous battery and ultrasound generastor. CRT, cardiac
resynchronization therapy.

Table2 Left ventricle function and volumes following WIiSE-CRT implantation

Wariables Before WiSE-CRT implantation After WiSE-CRT implantation Change P-value
QRS duration [ms) 0437+ 3026 137.50£24.75 —66.88 £3158 0.011
LVESW (mL) 1M733+£3561 9186+ 48.43 234777 024
LVEDWY (mL) 160+32 69 1194 £ 40.70 -3060+ 3930 021
LVEF (%) 843x8M 97121189 +11.292 846 0.018
MYHA 263051 229£095 018

Values are reparted as mean £ 0. Bold face values indicate signficant differences (P<0.05)
CRT, cardiac resynchronization therapy; LVEF, Left vertricular ejection fraction: LVESY, Left ventricuter end systebie valume: LVESDV, Left venericular end diastobe valume:
MNYHA, Mew York Heart Association.

Carabelli A et al. Europace 2021,23:740-747
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S-CSD +Micra + WIiSE-CRT:1er leadless CRT-D

Points techniques essentiels

Compartiments séparés pour les dispositifs
Batterie du S-ICD positionnée en postérieur
Emetteur WiSE-CRT placé plus en avant

Démontre la faisabilité anatomique
préliminaire d’'une approche CRT-D totalement

leadless

Sidhu BS et al. JACC Clin Electrophysiol. 2020,6:588—-589
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Défis et limites
Pas de télémétrie ( AVEIR),mémoire réduite dans les systemes leadless
Au moins deux programmateurs nécessaires (S-ICD + module leadless)
Co-implantation LP + S-ICD : utilisation tres sélective
Données long terme encore manquantes

— durabilité, autonomie batterie, interactions
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Perspectives : vers une ere totalement leadless ?
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Miniaturisation
Stimulation de la zone de la branche gauche (LBBAP)
— Premier systeme LBBAP leadless chez I’humain (LPCSP)

e 12 patients implantés

e LP a hélice avec électrode étendue w

Reddy VY et al. First-in-human study of a leadless
LBBAP system

e Sécuritaire et réalisable
Premiéres plateformes extravasculaires communicantes

(S-ICD + modules leadless de stimulation / ATP)

— potentiel futur standard de prise en charge
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Co-implantation des systemes leadless et des EV-ICD : une réalité proche ?

Interactions LP — EV-ICD :

Données de simulation les plus récentes (2025)

Détection correcte de la fibrillation ventriculaire lorsque les

impulsions de pacing restent :
<3V
¢ <0,24 ms de largeur d'impulsion

Risque de sous-détection tres faible: 0a 4 %

— .
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Samples & EHEHT o S

o In-silico simulations, saline-tank experiments, and Monte Carlo simulations were conducted to evaluate device interactions,
focusing on ventricular fibrillation (VF) detection during pacing conditions.

0 Experiments confirmed that pacing pulses =3V and =0.24 ms minimally impacted VF detection. Proximity of device affected pacing
pulse amplitude sensed by the ICD, but pacemaker orientation did not.

0 Ovwerall, Extravascular ICDs and leadless pacemakers may safely coaxist with a low observed risk of VF undersensing in our study
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Take-Home Messages

S-ICD + stimulation leadless : une véritable alternative extravasculaire aux systémes transveineux
Intégration leadless + EV-ICD : progression rapide, résultats tres encourageants
Sécurité et faisabilité démontrées dans plusieurs études précliniques et premiéres expériences humaines

Vers un futur totalement leadless : CRT-D sans sonde , ergonomique et rechargeable



