Informationen

Was beinhaltet die Basisbehandlung?

» Schulungen zur Selbstbeobachtung Ihres Gesund-
heitszustandes — Sie erhalten wichtige Informationen
zum Thema Herzschwache und unsere Patientenfibel.

» Sie beobachten und dokumentieren taglich lhren
Gesundheitszustand und Vitalzeichen in Threm
Symptomkalender.

» Wir laden Sie zu regelmaRigen Untersuchungsterminen
am DZHI ein.

» Unsere speziell ausgebildeten Herzinsuffizienz-
Schwestern werden Sie regelmaRig telefonisch kontak-
tieren, um lhren Gesundheitszustand zu erfragen und
auf mogliche Veranderungen beratend einzugehen.

Was beinhaltet die Behandlung mit dem

CardioMEMS™-System?

» Sie erhalten die oben genannte Basisbehandlung.

» |lhnen wird der Drucksensor in die Lungenarterie
implantiert.

» Sie messen den Lungendruck taglich auf dem Spezial-
kissen; die Werte werden regelmal3ig von unserem
Betreuungsteam Uberwacht und sind Grundlage
unserer Therapieanpassung.

Der biliroklammergrof3e Sensor
des CardioMEMS™ HF Systems
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PASSPORT-HF Studie

Uberwachung mittels Drucksensor
bei Herzinsuffizienz

=
[{p)
_ . -
LS ntrum fiir Qe
~—_ Innere Medizin ¢
4 3
2
o
>

fir
e Medizin

VLS & Richt
aer® & R

Richtung
* A3 B8

Herausgeber: Deutsches Zentrum flr Herzinsuffizienz Wiirzburg

PASSPORT Q) !;I-!r!: Ly

Julius-Maximilians-
I UNIVERSITAT Uniklinikum
WURZBURG Wirzburg \U,()f,

Gefordert vom
Bundesministerium
fiir Bildung

und Forschung

o

S=
medeins

MEDIZINISCHE KLINIK
& POLIKLINIK |




GruBwort =, Fragen und Antworten zur PASSPORT-HF Studie

und dem Sensorsystem

Liebe Patientin, lieber Patient!

In der PASSPORT-HF Studie priift das Deutsche
Zentrum fur Herzinsuffizienz Wiirzburg (DZHI)

im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA), ob das Telemonitoring mittels Erfassung
pulmonalarterieller Druckwerte Uber einen
implantierten Sensor in Deutschland in den
Leistungskatalog der Krankenversicherungen
aufgenommen werden soll.

Das beschriebene Sensorsystem ist eine neue Uberwa-
chungsmethode, die in den USA, Australien und
einigen Landern Europas bereits fur die Behandlung
der Herzinsuffizienz zugelassen ist und verwendet wird.
HierfUr wird Patienten mit Herzschwache ein kleiner
Sensor mittels Herzkatheter in die Lungenarterie ein-
gesetzt, um den Blutdruck nahe am Herzen zu messen.
Ein Druckanstieg in der Lungenarterie deutet meist
schon Wochen zuvor eine Verschlechterung der Herz-
insuffizienz an — frih genug, um durch eine geeignete
Therapieanpassung einen weiteren Krankenhaus-
aufenthalt zu verhindern.

In der Studie werden wir zwei Patientengruppen mit-
einander vergleichen: Die eine Gruppe erhalt eine
Basisversorgung, die andere Gruppe erhalt zusatzlich
zur Basisversorgung das Sensorsystem. Die Gruppen-
zuteilung erfolgt nach dem Zufallsprinzip.

Wir wurden uns sehr freuen, Sie in der PASSPORT-HF
Studie als Teilnehmer begruifRen zu durfen. Fur weitere
Informationen steht Ihnen unser Studienteam gern zur
Verfugung (Telefon: 0931 201 46264).

Herzliche Grufse

/

Prof. Dr. Stefan Stork PhD

Leiter der Klinischen Forschung
am Deutschen Zentrum fur Herzinsuffizienz Wurzburg

Was ist das CardioMEMS™-System?

Es besteht aus zwei Komponenten: einem buroklammer-
grofRen Drucksensor und einer Messeinheit. Der Sensor
wird mithilfe eines Herzkatheters in die Lungenarterie
eingesetzt. Die elektronische Patienteneinheit in Form eines
Kissens empfangt die Messwerte und leitet diese an ein
Betreuungsteam weiter.

Wie erfolgen Druckmessung und Behandlung?

Der implantierte Sensor kann jederzeit abgefragt werden.
Zum Auslesen der Druckwerte legen Sie sich einmal pro
Tag, moglichst zur jeweils gleichen Tageszeit, auf das
Kissen. Die Messwerte werden automatisch drahtlos

zunachst an die Messeinheit und von dort in eine gesicher-

te Datenbank ubertragen. lhre Druckwerte sind nur durch
unser klinisches Betreuungsteam einsehbar und werden
von diesem Team regelmal3ig uberpruft. Je nach Ergebnis
kann Ihre Therapie flexibel durch das Betreuungsteam
angepasst werden. Hierfur nehmen wir Kontakt zu Ihnen
auf und besprechen mit lhnen unsere Therapieempfeh-
lungen. Zudem kommen Sie in regelmafigen Abstanden
zur Nachbeobachtung in unsere Ambulanz. Weitere
Mitversorger werden eingebunden und informiert.

Welche Vorteile hat die Behandlung?
Eine Verschlechterung der Herzinsuffizienz bemerken die

Betroffenen in der Regel erst sehr spat, also wenn Tabletten

oft nicht mehr ausreichen und ein Krankenhausaufenthalt
zur Behandlung dieser so genannten Dekompensation
notwendig wird. Der Sensor ist ein Frihwarnsystem.
Denn ein Druckanstieg in der Lungenarterie deutet oft
schon Wochen zuvor eine drohende Verschlechterung an.

Dadurch kann das Betreuungsteam frihzeitig und schonend

die medikamentose Behandlung anpassen, bevor es zu
einer erneuten Krankenhauseinweisung kommt.

Was ergaben bisherige Studien?

Bisherige Ergebnisse zeigen, dass die Kombination aus
Sensorsystem und engmaschiger Patientenbetreuung
den Krankheitsverlauf erheblich verbessert.

Eine Vorlauferstudie, an der das DZHI ebenfalls beteiligt
war, ergab zum Beispiel, dass die Haufigkeit der Kranken-
hauseinweisungen bei Patienten, die den Sensor
erhielten, um mehr als 60 Prozent abnahm. Auch die
Sterblichkeit war mit weniger als 14 Prozent relativ
niedrig, die Lebensqualitat nahm zu und Depressionen
bildeten sich deutlich zurtck. Allerdings sind noch
weitere Erkenntnisse Uber diese Behandlungsmethode
erforderlich. Nach Abschluss der Studie werden die
Erkenntnisse dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) als Entscheidungsgrundlage dienen, ob die
Leistung fest in den Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) aufgenommen wird.

Wer kann an der Studie teilnehmen?
Voraussetzungen fur eine Studienteilnahme sind unter
anderem ein stationarer Aufenthalt im Krankenhaus in
den vergangenen zwolf Monaten wegen Herzinsuffizienz
sowie eine schlechte Belastbarkeit (Uberwiegend NYHA
Stadium Il in den vergangenen vier Wochen).

Kissen und Messeinheit
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