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Patienteninformation
CCM-Therapie mit dem Optimizer® Smart

Mit Herzschwache leben — viel besser als erwartet




In dieser Broschiire finden Sie Informationen zur Diagnose Herzschwéache (Herzinsuffizienz)
und zur CCM-Therapie (kardiale Kontraktilitdtsmodulation) mit einem implantierbaren
Optimizer®Smart System. Diese Broschure richtet sich an Patienten und an ihre Angehorigen.
Auch allgemeine Fragen zum téglichen Umgang mit dem System werden beantwortet.

Im Glossar am Ende der Broschiire finden Sie Erlauterungen zu den wichtigsten
medizinischen Fachbegriffen.

Bei Fragen zu den Inhalten dieser Broschiire wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
bzw. an die Klinik, in der Sie das Implantat erhalten sollen.

Was 1st

Herzschwiche?

Chronische Herzschwéche, auch kurz CHF (engl. Chronic

, ) Kurzatmigkeit und
Heart Failure), bedeutet, dass das Herz nur noch eine ver- &

Erschopfung

minderte Pumpleistung besitzt. Es ist dann nicht mehr

in der Lage, die Menge an Blut zu pumpen, die fir eine Probleme bei
ausreichende Versorgung mit Sauerstoff und Nahrstoffen alitaglichen Tatigkeiten

benttigt wird. Als MaBeinheit der pro Herzschlag gepump-

ten Blutmenge wird in der Medizin die sogenannte Ejekti- Husten

onsfraktion (EF) verwendet. Diese betragt beim gesunden
Herzen Uber 55 %, sinkt bei Patienten mit Herzschwéache
normalerweise jedoch auf Werte unter 45% ab. Die Er-
krankung ist in den meisten Fallen Folge einer Herzmus-
kelschadigung, zum Beispiel aufgrund eines Herzinfarkts,
einer unbehandelten Erkrankung der Herzkranzgefae

oder eines anhaltend hohen Blutdrucks. Auch vererbba- N Herzrhythmusstérungen

I

re Ursachen und Infektionen kénnen zur Entstehung ei-

ner Herzschwache beitragen. Wasseransammiungen

in Beinen und FuRen,
im Bauchraum und in

Patienten mit einer Herzschwéche leiden g Lmeen

haufig unter folgenden Symptomen:

B Kurzatmigkeit, Erschépfung und Schwache
M anhaltendem Husten

B Problemen, alltadgliche Tatigkeiten wie Einkaufen oder
Treppensteigen zu bewaltigen

B Wasseransammlung in den Beinen, FlBen,
im Bauchraum, im unteren Rickenbereich
und in den Lungen sowie

B Herzrhythmusstérungen




Behandlung der

Herzschwiche

Als chronische Erkrankung erfordert die Herz-
schwéache eine lebenslange Behandlung. Diese
besteht im Allgemeinen aus einer Therapie mit
unterschiedlichen Medikamenten wie z.B. Beta-
blockern, ACE-Hemmern und Diuretika (,Was-
sertabletten”). Zuséatzlich muss unter Umsténden
zur Behandlung von gefahrlichen Rhythmussto-
rungen ein Herzschrittmacher oder ein ICD-Gerat
(,,Defibrillator”) implantiert werden.

Allerdings bewirken diese Behandlungsmetho-
den nicht immer bzw. nicht immer auf Dauer eine
Verbesserung der Symptome. Das auf der CCM-
Technologie beruhende Optimizer® Smart System
wurde entwickelt, um die Symptome der Herz-
schwache bei Patienten zu verbessern, bei denen
andere Behandlungen entweder nicht moglich sind
oder wenn durch diese keine dauerhafte Verbesse-
rung der Symptome erreicht wird.
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Arten der
Herzschwiche

Damit das Herz richtig funktionieren kann, missen
die Herzkammern (Ventrikel) koordiniert schlagen.
Bei einigen Patienten wird die Herzschwache da-
durch verschlimmert, dass diese Koordination
gestort ist. Dies lasst sich an charakteristischen
Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG) ab-
lesen. In diesen Fallen kann meist durch die kardiale
Resynchronisationstherapie (CRT) eine Verbesse-
rung der Symptome erreicht werden.

Bei den meisten Patienten mit Herzschwéache
(etwa 70 %) liegt allerdings keine Storung in der
Koordination der Herzmuskelkontraktion vor.
Fur diese Patientengruppe kommt als innovative
Behandlungsoption das Optimizer® Smart System in
Frage, da der Herzrhythmus bei der CCM-Therapie
nicht beeinflusst wird.



Die CCM-Therapie (kardiale Kontraktilititsmodulation)

Was versteht man unter CCM?

Bei der kardialen Kontraktilitatsmodulation (CCM)
handelt es sich um ein einzigartiges und innovatives
Verfahren zur Behandlung von Patienten mit chro-
nischer Herzschwache. CCM-Signale sind spezi-
elle elektrische Impulse, die vom implantierbaren
Optimizer® Smart System wéahrend einer definierten
Phase der Herzaktion kurz nach der Kontraktion des
Herzens abgegeben werden. In klinischen Studien
konnte gezeigt werden, dass die CCM-Behandlung
sicher ist und die korperliche Belastbarkeit bei Pa-
tienten mit Herzschwéache nachweislich verbessert.
Dabei steigt die Lebensqualitdt und die Symptome
werden gemildert.

Wie funktioniert CCM?

Das Optimizer® Smart System gibt elektrische CCM-
Impulse ab, um die Pumpleistung des Herzens zu
steigern, ohne dabei Einfluss auf den Herzrhyth-
mus zu nehmen. Forschungsergebnisse lassen den
Schluss zu, dass die CCM eine vermehrte Bildung
und eine verbesserte Funktion bestimmter Proteine
im Herzmuskel bewirkt, die von entscheidender
Bedeutung fur die Kontraktionsfahigkeit der Herz-
muskelzellen sind.

Kommt CCM fUr mich in Frage?

Eine Indikation zur CCM-Therapie mit dem
Optimizer® Smart System besteht bei Patienten mit
maBig ausgepragter bis schwerer Herzschwache,
deren Symptome sich nicht ausreichend durch
Gabe von Medikamenten bessern lassen.

Naturlich soll und muss jeder Patient Uber die
Implantation eines Gerates in Ruhe nachdenken
und sich beraten lassen. Im Laufe der Jahre sinkt
bei Patienten mit Herzschwéache die Pumpleistung
erfahrungsgeman jedoch weiter ab. Demgegeniiber
scheint die CCM-Therapie am besten bei Patien-
ten zu helfen, deren Pumpleistung des Herzens
noch nicht zu niedrig ist (EF >25%). Wurde die
Diagnose Herzschwéche gestellt und ist der Patient
medikamentds stabil eingestellt, sollte die Entschei-
dung Uber eine Implantation des Optimizer® Smart
System nicht unnotig lange (,jahrelang”) verzogert
werden.

Der Optimizer® Smart ist mit anderen implantierten
Systemen kompatibel, d. h. er funktioniert beispiels-
weise parallel zu einem implantierten ICD oder CRT-
System.

Der Optimizer® Smart

Der Optimizer®Smart ist ein minimal-invasiv im-
plantierbares System, das sogar noch kleiner ist
als ein implantierbarer Defibrillator. Im Gegensatz
zu Defibrillatoren und Schrittmachern wirkt der
Optimizer® Smart nicht Gber eine Beeinflussung des
Herzrhythmus sondern Uber eine Verstarkung der
Kontraktionsfahigkeit des Herzmuskels. Grundlage
dieses Wirkungsprinzips ist das neuartige Konzept
der kardialen Kontraktilitatsmodulation. Bei dieser
Technologie werden elektrische Impulse Uber Elek-
troden an das Herz abgegeben, die keine Herzkon-
traktionen auslésen, sondern die Kontraktionsstarke
und die Pumpleistung des Herzens erhdhen.



Der implantierbare Optimizer® Smart

Die Implantation

Die Implantation des Optimizer® Smart wird Ub-
licherweise unter ortlicher Betdubung (Lokalan-
asthesie) durchgefthrt. Dabei wird zu Beginn
des Eingriffs ein Betdubungsmittel unterhalb
des Schllsselbeins gespritzt (normalerweise auf
der rechten Seite), wodurch das Areal ortlich
schmerzfrei wird. Dann schiebt der Arzt drei din-
ne Elektroden durch eine groBe Vene in die rechte
Seite des Herzens vor. Eine Elektrode nimmt die
Vorhofaktivitdt wahr, mit den beiden anderen
werden die Kammeraktivitat wahrgenommen und
die CCM-Signale abgegeben. Die Kammerelek-
troden werden am Septum platziert, also an der
Scheidewand, die die rechte von der linken Halfte
des Herzens trennt.

Danach werden die Elektroden mit dem eigentli-
chen Impulsgenerator verbunden, der in das Unter-
hautgewebe der Brustwand im Bereich unterhalb
des rechten Schlisselbeins eingesetzt wird.
AbschlieBend erfolgt der Wundverschluss, und
Sie bleiben einen Tag oder ldnger zur Beobach-
tung im Krankenhaus, bevor Sie nach Hause ent-
lassen werden.
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Mit dem Optimizer® Smart System
leben

Sobald die Wundheilung nach der Implantati-
on abgeschlossen ist, kdnnen Sie damit rechnen,
wieder lhre normalen Tatigkeiten aufnehmen zu
darfen. Der implantierte Optimizer® Smart wird
durch Gehen, Blcken und alltagliche Bewegun-
gen nicht beeinflusst.

Die meisten Patienten, die einen Optimizer® Smart
erhalten, nehmen schon ein paar Wochen nach der
Implantation eine Anderung Ihrer Leistungsfahigkeit
wahr. Aktivitaten wie Gehen und Treppensteigen
werden bestandig leichter, und Empfindungen wie
Kurzatmigkeit seltener. Moglicherweise fallt lhnen
auch auf, dass Sie sich nach einfachen Tatigkeiten
weniger haufig hinsetzen oder ausruhen missen
und dass Sie sich nicht mehr so mide und er-
schopft fihlen und besser schlafen.




Ladegerat

Der Optimizer® Smart enthélt zur Verlangerung sei-
ner Lebensdauer eine wiederaufladbare Batterie
(Akku). Dafur erhalten Sie nach der Implantation
ein kleines Ladegerat, welches sehr einfach zu
verwenden ist. |hr Arzt wird Ihnen den Ladevorgang
und die Bedienung ausfihrlich erklaren. Das Laden
muss einmal in der Woche durchgefuhrt werden
und dauert ca. 40-60 Minuten.

Das Optimizer® Smart Ladegerat

Nachkontrollen

Sie erhalten nach der Implantation von lhrem Arzt
Nachsorgetermine, damit das System optimal auf
jeden Patienten eingestellt werden kann.

Unabhéangig von den Terminen bei lhrem
Arzt werden die wichtigsten Funktionen lhres
Optimizer® Smart wochentlich durch das Lade-
geréat kontrolliert.




Fragen & Antworten

Wann werden die elektrischen CCM
Impulse abgegeben? Fuhlt man das?

Im Gegensatz zu Defibrillatoren und Schrittmachern
gibt der Optimizer® Smart die CCM-Impulse regelma-
Big zu bestimmten Zeiten Uber den Tag ab. Normaler-
weise wird dies von den Patienten nicht bemerkt.

Werde ich den Optimizer® Smart
fUhlen kénnen?

Sie werden den Optimizer®Smart unter der Haut
fihlen kénnen. Normale koérperliche Bewegung
kann weder dem Generator noch den Elektroden
schaden, allerdings ist es wichtig, dass Sie niemals
versuchen, den Optimizer® Smart zu verschieben
oder zu drehen. Das Gerat wird in einer bestimm-
ten Position implantiert, um die einwandfreie Kom-
munikation mit dem Programmiergerat und dem
Ladegerat sicherzustellen.

Darf ich korperlich aktiv bleiben und
Sport treiben?

Das Gerat ist sehr robust und schrankt lhre
Beweglichkeit nicht ein. Im Gegenteil: Es ist mdglich,
dass Sie wieder Aktivitaten aufnehmen koénnen, die
Ihnen vorher aufgrund Ihrer Erkrankung schwer-
gefallen sind. Zum Beispiel dirfen Sie Rad fahren,
wandern und schwimmen. Sie sollten jedoch vor-
sichtig sein bei sportlichen Aktivitaten, bei denen
es zu einem direkten StoB3 auf den Brustkorb kom-
men kann oder fur die ausladende Armbewegun-
gen erforderlich sind, wie z. B. Tennis oder Judo.
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Muss ich nach der Implantation
weiter meine Medikamente nehmen?

Das Gerét ist kein Ersatz fur die medikamentdse
Therapie. Ihre Arzte werden lhnen erklaren, welche
Medikamente Sie in Zukunft einnehmen mussen.
Vom Arzt verschriebene Medikamente, die Sie nach
Anweisung einnehmen, haben keine Auswirkungen
auf die korrekte Funktion lhres Optimizer® Smart.

Beeinflussen andere Gerate
meinen Optimizer® Smart?

Im Allgemeinen haben intakte Haushaltsgerate und
Geréte fUr die fir die private Kommunikation (wie Te-
lefon bzw. Mobil-Telefone, Laptops, Computer etc.)
keine Auswirkungen auf den Optimizer® Smart, wenn
ein Mindestabstand von 25 cm eingehalten wird. Vor-
sichtig sollten Sie allerdings in der Nahe von Geraten
und Maschinen sein, die elektrische oder Magnet-
felder erzeugen. So kdnnen zum Beispiel manche
Elektrowerkzeuge und elektrische Zindsysteme,
auch solche fir Verbrennungsmotoren, die korrekte
Funktion des Optimizer® Smart beeintrachtigen.
Vermeiden Sie es, sich iber den getffneten Motor-
raum eines Kraftfahrzeugs zu beugen, da die Licht-
maschine ein sehr starkes elektromagnetisches Feld
produziert. Obwohl solche Stérungen nicht lebens-
bedrohlich sind, nimmt der Optimizer® Smart sie
moglicherweise wahr, und es kann zu einer Fehl-
funktion des Systems kommen.

Lassen Sie sich grundsétzlich arztlich beraten,
bevor Sie Bereiche betreten, flr die eine Warnung
fur Schrittmacherpatienten (oder Trager anderer
implantierbarer medizinischer Geréte) gilt. Dies trifft
auch fr Bereiche mit anderen Industriemaschinen
und Sendeanlagen sowie flur Amateurfunk- und
Handfunkgeréte zu.



Erfahrungsberichte der Patienten

Werner Groneberg, h*éL
/0 Jahre alt,
Mannheim, Deutschland

»Ich kann jetzt Dinge tun, zu
denen ich vorher nicht in der
Lage war!“

Ich heiBe Werner Groneberg, bin 70 Jah-
re alt, Schiffskonstrukteur und woh-
ne in Mannheim. Schon seit Jahren
litt ich unter schwerer Herzschwache,
dann bekam ich 2010 plotzlich einen
Herzinfarkt. Auch nach Einbau eines
implantierbaren Defibrillators wurde mei-
ne Herzschwache nicht besser, und ich
fand es schwierig, die Treppen zu mei-
ner Wohnung hochzusteigen.

Im April 2010 wurde mir an der Uni-Kli-
nik in Mannheim ein Optimizer System*
implantiert. Seitdem sitze ich nicht mehr
still, denn ich hole jetzt alles nach, wozu
ich in den letzten Jahren nicht in der La-
ge war. Ich merke keine Einschrankun-
gen und flhle mich wie ein 20-Jahriger!
Die 72 Stufen zu meiner Wohnung kann
ich jetzt zlgig hochsteigen, ohne anhal-
ten und mich ausruhen zu mussen.”

Jorg Renelt,
50 Jahre alt,
Hamburg, Deutschland

»Der Eingriff hat mich ins
Leben zuriickgebracht.”

Bei mir wurde Herzschwache diagnosti-
ziert, und die Pumpleistung war auf
30 % gesunken. Vorher hatte ich immer
7 Tage pro Woche in meinem Speditions-
unternehmen flr die Industrie gearbeitet,
was korperlich sehr anstrengend war und
wozu man fit sein muss. Also konnte ich
meine Arbeit nicht mehr machen.

Dann wurde mir 2008 am St. Georg
Hospital in Hamburg das Optimizer
System* implantiert. Und schon weni-
ge Monate spéater merkte ich, wie sich
die Leistungsfahigkeit meines Herzens
anderte; gemessen wurde eine Verdop-
pelung gegenlber dem Ausgangswert.
Pldtzlich wurde mir klar, dass ich die
Treppen hochlaufen konnte. Ich konnte
mich bicken. Meine Leistungsfahigkeit
war richtig gut! Heute flhre ich wieder
ein normales Leben und ich schaffe nor-
male Aktivitaten wie Treppensteigen und
drei bis vier Kilometer am Stlck zu lau-
fen ganz ohne Probleme.

* Den Patienten wurde der OPTIMIZER™ |V, ein Vorgangermodell des Optimizer® Smart implantiert. Die CCM Therapie wirkt bei beiden Systemen
gleichermaBen und die Ergebnisse sind vergleichbar.
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Glossar

Ejektionsfraktion (EF)

Anteil der Blutmenge, die die linke Hauptkammer (linker Ventrikel) des Herzens pro Schlag auswirft.
Ausgedrickt wird dies als Verhéltnis (in Prozent) von ausgeworfener Blutmenge zur gesamten Blutmenge
in der linken Kammer am Anfang der Herzaktion. Menschen mit einer Herzmuskelschwache haben
Ublicherweise eine EF, die niedriger ist als 45 %.

Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Eine Therapiemethode bei Herzinsuffizienz, bei der ein spezieller Schrittmacher eingesetzt wird,
um die synchrone Koordination zwischen linker und rechter Kammer wiederherzustellen.

Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (ICD)

Gerét, das Uberwacht, ob am Herzen potenziell gefédhrliche Rhythmen entstehen wie beispielsweise
Kammerflimmern oder Tachykardie. Erkennt das ICD-System einen solchen Rhythmus, gibt es elektrische
Schocks mit dem Ziel ab, das Herz wieder in einen normalen Rhythmus mit normalen Kontraktionen

Zu bringen.

Kardiale Kontraktilitatsmodulation (CCM)

Therapiemethode flr Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz, bei der durch das implantierbare
Optimizer® Smart System elektrische Impulse abgegeben werden, die die Kontraktionsstéarke des Herzens
verbessern, ohne dabei Einfluss auf den Herzrhythmus zu nehmen.



Sie mochten weitere Informationen?

Stellen Sie lhrem Arzt lIhre Fragen zur CCM Therapie!

EgE  Oder besuchen Sie unsere Website unter
ariid Www.impulse-dynamics.de
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