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CRT-P vai CRT-D?

KARI YLITALO

Tiivistelma

Seka biventrikulaarinen vajaatoimintatahdistin-
hoito (CRT) etta rytmihairiotahdistinhoito (ICD)
parantavat tiettyjen vajaatoimintapotilaiden en-
nustetta. Vajaatoimintatahdistinhoito vahentaa
oireita ja kuolleisuutta NYHA III-IV oireisilla po-
tilailla, joiden ejektiofraktio on alle 35 % ja joilla
EKG:ssia niahdaan vasen haarakatkos ja leved QRS
kompleksi (>120 ms). Useiden primaaripreven-
tiotutkimusten mukaan ICD:n implantaatio va-
hentaa kuolleisuutta NYHA II-III oireisilla vajaa-
toimintapotilailla, joiden ejektiofraktio on alle
30-35 %. Tutkimusten ja suositusten pohjalta ei
ole kuitenkaan yksiselitteista, milloin potilaal-
le pitaisi asentaa pelkka vajaatoimintatahdistin
(CRT-P) ja milloin vajaatoimintatahdistimessa pi-
taisi olla yhdistettyna rytmihairiotahdistin (CRT-
D). Uusimpien hoitosuositusten ja tutkimusten
pohjalta voidaan suosittaa CRT-D laitetta nuo-
remmille, lievempioireisille potilaille, joilla ei
ole runsaasti liitinnaissairauksia. Laitevalinta on
kuitenkin aina tehtava potilaskohtaisesti.

Johdanto

Sydamen vajaatoimintaan liittyy huomattava sairasta-
vuus ja kuolleisuus. Viimeisen 10 vuoden aikana on
opittu, ettd osaa ndista potilaista voidaan merkittavas-
ti auttaa biventrikulaarisella tahdistinhoidolla. Vajaa-
toimintatahdistinhoidon (CRT-P) hyodystd on selkea
néytto potilailla, joilla on NYHA III-1V oireet, ejektiof-
raktio alle 35 %, vasen haarakatkos ja QRS-kompleksin
leveys yli 120 ms. Erityisen hyodylliselta hoito vaikut-
taa, mikali QRS-kompleksin leveys on yli 150 ms. Nail-
la potilailla vajaatoimintatahdistin vihentda oireita ja
sairaalahoidon tarvetta seka parantaa potilaiden suori-
tuskykyad, ja ennustetta. Valtaosalla naista potilasta tayt-
tyvat myos profylaktisen rytmihéiriotahdistimen asen-
tamisen aiheet ja lansimaissa yli 70 % asennettavista
vajaatoimintatahdistimista ovat myos rytmihairiotah-
distimia (CRT-D). Tamé luonnollisesti nostaa selkeasti
vajaatoimitatahdistinhoidon kustannuksia (1-4).

Vajaatoimintatahdistimen asentamisen aiheista on
julkaistu amerikkalainen, eurooppalainen ja kotimai-
nen Kiypa hoito -suositus. Eurooppalaista suositusta
on askettain paivitetty uusien tutkimustulosten perus-
teella. Eurooppalaisen suosituksen ja Kaypa hoito -suo-
situksen keskeisimmat tahdistimen asentamisen aiheet
on tiivistetty taulukkoon 1 (3,4).

NYHA HlI/IV potilaat

Vajaatoimintatahdistuksen hyotya on selvitetty kah-
dessa suuressa randomoidussa tutkimuksessa, CARE-
HF:ssa ja COMPANION:issa. CARE-HF vihensi NYHA
III-1V oireisilla potilailla kuoleman riskid 36 % (abso-
luuttinen alenema 10 %) hieman yli kahden vuoden
seurannassa. Vajaatoiminnasta aiheutuvaa sairaalahoi-
don tarvetta vajaatoimintatahdistus vahensi 15 %. CA-
RE-HF tutkimuksessa kolmasosa kuolemista oli dkillisia
sydankuolemia, jolloin rytmihairiotahdistusominaisuu-
den lisiaminen vajaatoimintatahdistimeen pitaisi aina-
kin teoriassa edelleen vahentad kuolleisuutta (5).
CRT-P ja CRT-D hoitoa on tutkittu rinnan COMPA-
NION tutkimuksessa. Siind CRT-D vihensi suhteellis-
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Kaypa hoito-suositus

NYHA-luokka [1I-1V, LVEDD yli 55 mm, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 120 ms, LBBB
Varmimmin hyaty edellisilla potilailla saavutetaan, jos QRS-heilahduksen kesto on
—yli 150 ms ja on vasen haarakatkos tai

—120-150 ms ja todetaan vasemman kammion mekaaninen epasynkronia

NYHA-luokka II-IV, LVEF alle 35 % ja hidaslyontisyyden vuoksi aloitetaan kammioiden
tahdistus

NYHA-luokka IlI-1V, LVEF alle 35 % ja kaytossa on ennestaan QRS-heilahdusta leventava
kammioiden tahdistus

NYHA-luokka [1I-IV, LVEDD yli 55 mm, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 120 ms, LBBB
Varmimmin hyoty saavutetaan samoilla lisdehdoilla kuin sinusrytmissa olevilla potilailla
— Edellytyksena on, etta kammiot ovat ldhes kaiken aikaa tahdistettuina

— Tarvittaessa tehdaan eteis-kammioliitoksen katkaisu

Sydanta synkronoiva rytmihairidtahdistin Aihe rytmihairiotahdistinhoitoon ja NYHA-luokka Il tai IV
ja QRS-heilahdus yli 130 ms ja LVEF alle 35 %

Profylaktinen sydanta synkronoiva rytmihairiotahdistin
QRS-heilahdus yli 130 ms, LVEF alle 35 %, NYHA-luokka IlI-IV

A Vahva tutkimusnaytto, B Kohtalainen tutkimusnayttd, C Niukka tutkimusnaytto, D Ei tutkimusnayttéa

A B

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka IlI-IV, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 120 ms, LBBB,. optimaalinen
ladkehoito, NYHA IV ambulatorinen

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka IlI-IV, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 130 ms, LBBB,. AV-solmuke katkaistu
ablaatiohoidolla

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka IlI-V, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 130 ms, LBBB, hidas kammiovaste ja
tahdistettu rytmi

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka IlI-IV, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 120 ms ja luokka |
tahdistinindikaatio bradykardiatahdistimelle

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka IlI-IV, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus alle 120 ms ja luokka |
tahdistinindikaatio bradykardiatahdistimelle

CRT-P/CRT-D NYHA-luokka II, LVEF alle 35 %, QRS-heilahdus yli 120 ms ja luokka I tahdistinindikaatio
bradykardiatahdistimelle
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Taulukko 1.
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ta kuolleisuusriskiid 36 % (absoluuttinen alenema 7 %,
P=0.003) ja CRT-P 24 % (4 %, P=0.059). Tutkimus-
protokollassa ei ollut naiden ryhmien valista vertailua,
mutta jalkikateen tehdyn analyysin perustella CRT-D
tahdistin ei tuonut lisahyotya kuolleisuuteen (HR:0.92,
P=0.33). Molemmat tahdistustavat vahensivat 20 %
primaarista yhdistettya paatetapahtumaa, sairaalahoi-
don tarvetta ja kuolleisuutta. COMPANION tutkimus
lopetettiin ennenaikaisesti, koska primaari paatetapah-
tumaan saatiin merkittava ero CRT-D ryhman ja kon-
rolliryhman valille. Kontrolliyhman potilaita hoidettiin
pelkalla laakehoidolla. Taman takia luotettavaa, pitka-
aikaista vertailua ei voitu tehda CRT-P:n ja CRT-D:n va-
lilla (6).

Niiden kahden suuren tutkimuksen lisaksi ainakin
kahdeksan pienempaa tutkimusta osoittavat yhden-
mukaisesti elamin laadun paranevan, oirekuvan lie-
venevan 0.5-0.8 NYHA luokkaa ja suorituskyvyn pa-
rantuvan 10-20 % kuuden minuutin kavelytestilla tai
maksimaalista hapenkulutusta arvioimalla CRT-P hoi-
don aikana (1).

Kammioperaisten rytmihairididen primaaripreventio

Vajaatoimintapotilaiden — primaaripreventio
tuu sydanperiisten akkikuolemien suureen osuuteen

perus-

tassa potilasryhmassa. Eri tutkimuksissa sydanakki-
kuoleman syyna on akillinen sydamen pysihdys n.
25-50 %:lla vajaatoimintapotilaista. Kun vajaatoiminta
pahenee, akkikuolemien osuus vihenee. SCD-HeFT tut-
kimuksessa arvioitiin ICD:n hyotya NYHA II-III oireisilla
vajaatoimintapotilailla. Nailld potilailla rytmihairiotah-
distin viahensi kuolemanriskia 23 % (absoluuttinen ale-
nema 7,2 %) viiden vuoden seurannassa. Tama hyoty ra-
joittui kuitenkin vain NYHA II oireisiin potilaisiin (7).

Kustannus-hyoty analyysit

Kustannus-hyoty analyysien perusteella, seka CRT-P
ettd CRT-D hoidon kustannukset ovat hyvaksyttaval-
la tasolla. CRT-D hoito on kustannuksiltaan 2-3 ker-
taa kalliimpaa (35 000 — 50 000 € vs 15 000 € / laatu-
painotteinen elinvuosi). Joidenkin analyysien mukaan
tama hintaero korostuu iakkdaammilla potilailla (8).

Suositukset
Eurooppalainen suositus ei anna yksiselitteistd suo-

situsta CRT-P:n ja CRT-D: n kayton valille, vaan mo-
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lempia voidaan ajatella NYHA III oireiselle potilaalle,
jolla on QRS kompleksin leveys yli 120 ms ja ejektiof-
raktio alle 35 %. CRT-D hoidon lisakriteerind pidetdan
yli vuoden mittaista elinaikaennustetta potilaille, jot-
ka ovat toiminnallisesti aktiivisia. Luonnollisesti, mi-
kali potilaalla on jo todettu verenkierron romahduttava
kammiotakykardia, pitkakestoinen kammiotakykardia
ja LVEF alle 40 %, kammiovarina ilman parannettavaa
syyta tai tajuttomuuskohtauksia ja elektrofysiologisessa
tutkimuksessa kaynnistyva kammioarytmia ja saman-
aikaiseseti leventynyt QRS kompleksi EKG:ssa, CRT-D
hoito on selkeasti indisoitu. Suomalainen Kaypa hoito
-suositus suosittaa erityisesti CRT-D:n kayttoa mikali
potilaalla on aihe rytmihairiotahdistinhoitoon, NYHA-
luokka III-IV, QRS-heilahdus yli 130 ms ja LVEF alle
35 % (naytonaste B) ja profylaktisesti kun QRS-heilah-
dus yli 130 ms, LVEF alle 35 % ja NYHA-luokka I1I-1V
(ndytonaste B) (3,4).

Eteisvarinapotilaat

Valtaosa vajaatoimintatahdistuksen hyodysta on osoi-
tettu sinusrytmissa olevilla potilailla. NYHA III-IV va-
jaatoimintapotilaista kuitenkin jopa 25-50 %:lla on
eteisvarina. Joissakin pienissa tutkimuksissa eteisvari-
népotilailla on vajaatoimintatahdistuksella saavutettu
sama hyoty kuin sinusrytmissa olevilla potilailla. Eteis-
varinapotilailla kumpikin suositus korostaa, ettd poti-
laan tulisi olla valtaosin tahdistinrytmissa joko AV-sol-
mukkeen ablaation tai riittavan hidastavan laakityksen
avulla. Eurooppalainen suositus QRS-kompleksin leve-
yden suhteen on hieman tiukempi eteisvarinapotilailla,
ja heilla suositellaan vajaatoimintatahdistimen implan-
tointia, mikali QRS on yli 130 ms. Eteisvarinapotilailla
ei ole CRT-P ja CRT-D laitteiden hyodyn valilla kaytet-
tavissa tutkimustietoa (1,2).

NYHA IV potilaat

COMPANION tutkimuksesta tehdyn ala-analyysin pe-
rusteella NYHA 1V oireiset potilaat tai potilaat, joilla on
munuaisten vajaatoiminta, eivat hyody CRT-D tahdisti-
mesta. Tutkimuksessa NYHA IV potilaiksi oli luokiteltu
potilaat, joilla oli ollut suunnittelematon kaynti sairaan-
hoidossa vajaatoiminnan takia edeltavan kuukauden ai-
kana. Rytmihairiotahdistintutkimuksissa kuolleisuuden
pienentdmisessd saatu hyoty on pienin iakkaill, eteis-
varinapotilailla ja munuaisten vajaatoimintaa sairasta-
villa. Uusimmassa eurooppalaisessa suosituksessa on-
kin erikseen mainittu polikliiniset (ambulatory) NYHA
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IV potilaat, joilla vajaatoimintatahdistinta suositellaan
oirekuvan hoitoon, ei ennusteen parantamiseen (9).

NYHA Il potilaat

Lievaoireisilla potilailla vajaatoimintatahdistuksen hyo-
tya on selvitetty REVERSE ja MADIT-CRT tutkimuk-
sissa. REVERSE tutkimuksessa ei voitu 610 potilaan
aineistossa saada vuoden seurannassa eroa paatetapah-
tumissa, vaikka vasemman kammion koko pieneni ja
ejektiofraktio parani. Eurooppalaisten potilaiden kah-
den vuoden seurannassa saatiin kuitenkin selkea hyoty
oireiden pahentumiseen ja sairaalahoitoon joutumises-
sa. MADIT-CRT tutkimuksesssa verrattiin CRT-D hoitoa
pelkkaan rytmihairiotahdistinhoitoon NYHA I-1I oirei-
silla potilailla, joiden ejektiofraktio oli alle 30 % ja QRS-
kompleksi yli 130 ms. Kuolleisuus ei eronnut ryhmien
valilld, mutta vajaatoimintaepisodeja oli selkeasti va-
hemman (26.2 vs 16.1 %). Vajaatoimintatahdistukses-
ta hyodyttiin eniten, mikali QRS-kompleksin leveys oli
yli 150 ms, EKG:sséd oli LBBB, vajaatoiminnan aiheut-
tajana oli dilatoiva kardiomyopatia ja/tai potilaana oli
nainen (10,11).

Eurooppalainen suositus suosittaa harkitsemaan lie-
vaoireiselle ensisijaisesti CRT-D laitetta. Perusteluna kay-
tetaan sita, etta tutkimusnaytto nailla potilailla on paaosin
CRT-D laitteilla ja etta niiden potilaiden odotettavissa ole-
va elinika on pidempi ja ainakin teoreettisesti hyoty ryt-
mihairiotahdistimesta suurempi. Toisaalta voitaisiin aja-
tella, ettd osalla néist potilaista ejektiofraktio kohoaa yli
35 % vajaatoimintatahdistuksella, eivatka he nain ollen
olisi enaa primaaripreventio indikaation piirissa (3).

NYHA 1 oireisia oli MADIT-CRT ja REVERSE tutki-
muksessa alle 20 % potilaista ja eurooppalaisissa suo-
situksissa ei NYHA I -oireiselle suositetakaan vajaatoi-
mintatahdistusta. Lievioireisella potilaalla voi myos
harkita pelkan ICD:n asentamista ja laitteen paivitta-
mista CRT-D:ksi, mikali vajaatoimintaoireet pahenevat
seurannassa (10, 11).

Kapea QRS-kompleksi

RethinQ-tutkimuksessa ei kuitenkaan voitu saada va-
jaatoimintatahdistimella hyotya suorituskykyyn, mikali
QRS-kompleksi oli alle 120 ms. Pelkka oikean kammi-
on tahdistaminen huonontaa vasemman kammion su-
pistuvuutta noin 50 %:lla potilaista. Mikali potilaalla
on alentunut ejektiofraktio ja han tarvitsee tahdistinhoi-
toa harvalyontisyyden takia, kannattaa potilaalle harki-
ta vajaatoimintatahdistimen asentamista (12).

Yhteenveto

Yksiselitteistd yleispatevad ohjetta, kenelle CRT-P ja ke-
nelle CRT-D, on hankala antaa. Onkin pyrittava yksi-
lolliseen valintaan huomioiden potilaan oirekuva, lii-
tanndissairaudet ja ikd. Luonnollisesti potilaan omalla
mielipiteella on merkitysta. CRT-D tahdistusta olisi
syyta suosia nuoremmilla, lievempioireisilla potilailla,
joilla ei ole ennustetta huonontavia liitannaissairauk-
sia, kuten munuaisten vajaatoimintaa. CRI-D tahdis-
tinta on my®os syyta harkita potilailla, joilla on aihe (se-
kundaaripreventio) rytmihairiotahdistimelle, alentunut
ejektiofraktio ja tahdistustarvetta hidaslyontisyyden ta-
kia. CRT-D tahdistinhoitoa harkittaessa tulee huomioi-
da myos epatarkoituksenmukaisten hoitojen ja sokki-
en mahdollisuus, joita saattaa esiintya jopa 10-15 %:lla
potilaista. Tama mahdollisuus olisi hyvd informoida
potilaille etukateen hoitopaatoksia tehtaessa.
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Kun on tarve rytmihairiétahdistimeen, niin valitaanko pelkka ICD vai CRT-D ?

Otsikon kysymysta tahdistinlaakari joutuu yhta usein pohtimaan ennen laiteimplantaatiota kuin edellisen
artikkelin tilannetta (kun on aihe CRT-P:lle, niin hyotyisikd potilas kuitenkin CRT-D:sta)? Valinta ei ole itsestaan
selvd tana paivana. Askettain julkaistu RAFT-tutkimus (1) selventda profylaktisessa hoidossa resynkronisaation
hyotya rytmihairidtahdistimen lisana.

RAFT-tutkimus antoi samansuuntaisen tuloksen sydamen vajaatoiminnan sairaalahoidon vahenemisen
osalta kuin MADIT-CRT -tutkimus. Rytmihairidtahdistimen sydanta synkronoiva toiminto oli hyddyllista vain, jos
QRS-heilahduksen leveys oli vahintaan 0.15 sekuntia ja potilaalla oli vasen haarakatkos (LBBB). Painvastoin
kuin MADIT-CRT -tutkimuksessa RAFT-tutkimuksessa CRT-D:lla verrattuna pelkkaan ICD:n saavutettiin 25
% suhteellinen ja 5 % absoluuttinen kuolemien vaheneminen 5 vuoden aikana. Todettu ero kuolleisuuden
vahenemisessa johtui RAFT-tutkimuksessa ilmeisesti siitd, etta siina oli MADIT-CRT -tutkimusta pidempi
seuranta-aika ja potilailla oli jonkin verran vaikea-asteisempi, padasiassa NYHA |l -tasoinen sydamen
vajaatoiminta. Huomionarvoista oli se, ettd vasemman kammion johdon dislokaatioita todettiin varsin usein,
6,9 %:lla potilaista. Tosin nykyisin kaytettavilla johdoilla ja asennustekniikoilla tdaman komplikaation riski lienee
merkittavasti vahaisempi.

Siten vajaatoimintapotilailla helpommin ja ilmeisesti vahemmin komplikaatioin asennettava seka
kustannuksiltaan edullisempi pelkka ICD vaikuttaisi olevan riittava valinta CRT-D:n sijaan, kun potilaalla ei ole
LBBB:ta liiallisesti leventyneella QRS-heilahduksella. m
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