Aktualisierung des Hilfs-
mittelverzeichnisses durch
den GKV-Spitzenverband'

Positionsnummer 09.11.01.0001 (LifeVest®, WCD 4000)

Aufnahme aller priméarprophylaktischen Indi-
kationen mit einer hochgradig eingeschréankten
Pumpfunktion =35%

Beriicksichtigung der wissenschaftlichen Gesamtdaten-
lage und Besidtigung der seit Jahren géngigen Versorgungspraxis

Diese Anderungen lassen einen vereinfachten Genehmi-
gungsprozess crwarten
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V WCD’ Indikationen im
Hilfsmittelverzeichnis des
GKV-Spitzenverbandes’

Indikationen

Voribergehender Einsatz bei erwachsenen Versicherten mit
krankheitsbedingt erhchter Gefahr eines plétzlichen Herztodes
(PHT), die aber (noch) keine Kandidaten fir einen implantierba-
ren Kardioverter Defibrillator (ICD,/CRT-D) sind.

Diese Indikation kann insbesondere bei folgenden klinischen
Situationen bestehen:

* Herzinsuffizienz mit einer linksventrikuléren Ejektionsfrakti-
on (LVEF) von =35%, wenn noch kein permanent erhdhtes
Risiko fur einen PHT festgestellt wurde

* bei kurz (<40 Tage) zuriickliegendem Myokardinfarkt
[40-90 Tage]

* bei zu erwartender Besserung der linksventrikuléren
Funktion
— bei akuter Myokarditis,

bzw. Verdacht auf akute Myokarditis [3—6 Monate]
— bei Erstdiagnose einer (nicht-ischdmischen) dilata-
tiven Kardiomyopathie (DCM) [3—6 Monate]

* bei Fortgeschriﬂener koronarer Herzerkrcmkung wih-
rend der Wartezeit auf eine geplante Herzoperation
[3—4 Monate]

e innerhalb von 4 Wochen nach Revaskularisation durch
perkutane Koronarintervention (PCl) [3—4 Monate]

e innerhalb von 90 Tagen nach Revaskularisation mittels
aortokoronarem vendsem Bypass (ACVB) [3—4 Monate]

* bei zu erwartender Besserung der linksventrikuléren Funk-
tion bei einer Schwangerschaftskardiomyopathie oder an-

deren nicht-ischémisch bedingten Kardiomyopathien mit
hochgradig eingeschrénkter linksventrikulérer Funktion
* bei prolongierter Risikostratifizierung [1-2 Monate]

¢ bei erhdhtem Risiko fir einen PHT unmittelbar nach der Ex-
plantation eines implantierten Defibrillators (ICD—CRT-D),
wenn eine sofortige Reimplantation eines ICD—CRT-D nicht
moglich ist [1-2 Monate]

e bei erhdhtem Risiko fir einen PHT/SCD, bei denen eine
sofortige Implantation eines ICD indiziert, aber aus medizi-
nischen Griinden nicht méglich ist (z. B. Kontraindikationen
gegen eine OP, bei tempordrer Komorbiditét wie z.B. eine
systemische Infektion) [2—3 Monate oder Iénger]

¢ bei erhdhtem Risiko fir einen PHT mit rechtsventrikuldrem
oder rechtsarteriellem Thrombus oder Tumor (Myxom), bei
denen eine sofortige Implantation eines ICD indiziert, aber
nicht méglich ist [2—3 Monate oder langer]

* bei vorgesehener Herztransplantation bei Versicherten,
die auf der Warteliste fur ein Spenderherz stehen, bei
denen eine Implantation eines ICD oder CRT-D Systems
medizinisch nicht méglich oder sinnvoll ist [unterschiedlich]

Eine Indikation besteht nicht mehr, sobald das krankheitsbedingt
erhdhte Risiko eines PHT im Krankheits- und Behandlungsverlauf
nicht mehr besteht oder wenn die Indikation zur Implantation
eines Implantierbaren Kardioverter Defibrillators (ICD/CRT-D)
gestellt und die Implantation durchgefihrt werden kann.

Kontraindikation gemaf Herstellerangabe: Nicht zur Verwen-
dung bei Versicherten mit einem Implantierbaren Kardioverter

Defibrillator (ICD/CRT-D).

* Wearable Cardioverter Defibrillator / Defibrillatorweste

Quelle: GKV-Spitzenverbandes — Nachtrag zum Hilfsmitielverzeichnis vom 10. Juli 2019 —
Bundesanzeiger NIr. vom 23. Juli 2019



Key Facts zur LifeVest®

® 2,6% der Patienten hatten anhaltende VT/VF Er-
eignisse innerhalb der ersten 90 Tage®

e Erfolgreiche VT/VF-Terminierung nach addquater
Behandlung bei 95,5 % der Patienten®

* 0,9 % inadaquate Schocks innerhalb der ersten
Q0 Tage®

® 41 % der Patienten erfuhren eine Verbesserung der

ﬁber 20.000 Lifeves'.® EF wahrend der 90 Tage Tragezeit der LifeVest®
Pall-ienl-en in klinischen * 96% 1ahres Uberleben nach LifeVest® Einsatz?

PUinkdfionen.2'9 * Mehr als 20 Stunden icgliche Tragezeit in der
Mehrzahl der Studien®

Unterschiedliche Atiologien.
Konsistente, nachgewiesene Ergebnisse.
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WCD in Leitlinien/Empfehlungen

e Einsatz des VWWCD wird unterstijtzt mit
Evidenzlevel BNR.

e Empfehlung, den WCD bei ischémischen
und nichtischémischen Patienten in
Betracht zu ziehen, wird in den Leitlinien
gleichermafen unterstiitzt.

AHA/ACC/
HRS
Leitlinien
2017"

e Die gemeinsame Entscheidungsfindung mit
Patienten fir eine WWCD-Versorgung ist eine
Klasse | Empfehlung.

ESC HF
Leitlinien
20162

e Der WCD wird mit Klasse Il temporér
empfohlen fir Herzinsuffizienzpatienten
mit einem PHTRisiko oder zur Uberbriickung
bis zu einer Implantation.

ESC”/ DGK'®

e Der WCD ist eine Klasse Il Empfehlung fir
Patienten mit einer schlechten systolischen
Funktion bis zur Indikationsstellung fir eine
ICD Implantation.
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® Der WCD wird iberwiegend mit kann
erwogen werden — bei Myokarditis sollte
erwogen werden — bewertet fir Patienten
mit schlechter systolischer Funkfion bis zur
Indikafionsstellung fir eine ICD Implantation
[vergleichbar Klasse 2).

e Eine klare Empfehlung gilt fir Explant, PPCM

und Sarkoidose.

DGTHG
2018

Der WCD erméglicht ein erweitertes Zeit-
fensfer zur Evaluierung einer ICD Implanfation
bei herzchirurgischen Patienfen mit:

® Hochgradig eingeschrankfer LVEF = 35%

® Einer erstmalig diognostizierten

Herzinsuffizienz (DCM, NICM, Myokardifis),
® Nach Myokardinfarkt
® Nach Revaskularisierung

* Herzklappeneingriff

® Der WCD bietet Schutz vor dem PHT in
der leitlinienempfohlenen Wartezeit und
unterstitzt damit eine Risikostratifizierung
basierend auf dem langfristigen PHTRisiko

® Der klinische Nutzen des WCD setzt sich
zusammen aus der Anzahl der konvertierten
Arrthythmien, der Anzahl der erfolgreichen
Risikobeurteilungen und der Anzahl der
verhinderten unnétigen ICD-Implantationen.
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Sie haben Fragen -
® Dann nehmen Sie Kontakt
mit uns auf

Fur Kundenberatung, technische
Unterstitzung fur LifeVest® rufen Sie
bitte an unter 02236/878755

)

B:

Arztliche Bestellungen und unterstiitzende
Dokumentationen zur LifeVest® kdnnen

gefaxt werden an 02236/878751

fm

Weitere Informationen zu LifeVest® erhalten
\./;' Sie auf lifevest.zoll.com/de oder E-Mail
' lifevest-deutschland@zoll.com
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