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Beispiel 10: BIOTRONIK GmbH & Co.KG: »BIOTRONIK Home Monitoring®«

Automatischer Service zur
telekardiologischen Nachsorge
von Implantatpatienten

Einleitung/Stellenwert

Anwendungsbereich

Ubersicht/Produktbeschreibung

Die Ergebnisse groBer Studien zur Primar- und Sekundarpravention zur Vermeidung
des plotzlichen Herztods haben Uber die letzten Jahre zu einer deutlichen Zunahme
von Patienten geftihrt, die von der Implantation eines implantierbaren Cardioverter/
Defibrillators (ICD) profitieren. Die dadurch gestiegene Zahl an Patienten stellt die
implantierenden Zentren vermehrt vor logistische Probleme, z.B. bei der Nachsorge.
Eine mdgliche Entlastung bieten neue telekardiologische Verfahren wie das BIOTRO-
NIK Home Monitoring®, das eine Nachsorge substituieren bzw. kontinuierliche Infor-
mationen Uber Therapien und Gerdtesystemstatus liefern kann. Home Monitoring
fahige Implantate senden ohne Zutun des Patienten automatisch taglich Nachrich-
ten Uber Herzrhythmus, Therapien und Geratestatus. Die Interaktion zwischen Pa-
tient und Arzt kann ortsunabhangig durch das Setzen von Ereignisfiltern getriggert
werden. Durch die Nutzung dieser Funktion und die Ubertragenen ereignisbezoge-
nen IEGM Online-Daten (intrakardiale EKGs) kann der Patient effizienter gefuhrt
und therapiert werden.

Das BIOTRONIK Home Monitoring® ist eine weltweit einzigartige Technologie zur
kontinuierlichen Ferniiberwachung von Patienten mit implantierten Herzschritt-
machern, Defibrillatoren und Gerdten zur Therapie der Herzinsuffizienz (CRT):

Die Gerdte messen dazu kontinuierlich wichtige medizinische und technische Para-
meter und ermdglichen die tagliche Uberwachung des Herzrhythmus. Diese Uber-
wachung erfolgt vollautomatisch und ohne Mitwirkung des Patienten. Mit Hilfe
eines mobilen Patientengerates (CardioMessenger) konnen die System- und The-
rapiedaten taglich an ein zentrales Service Center Ubermittelt werden, wo sie ana-
lysiert und fir den Arzt in einem ,CardioReport” zusammengefasst werden.
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1. Arztin am Bildschirm
bei der Home Monitoring
Nachsorge

2. Patient mit
mobilem Patientengerét
,Cardio Messenger”

3. Home Monitoring- Funktion

fahiger ICD

Technische Beschreibung
der Innovation

Neuheitsgehalt
der Losung/
Marktdurchdringung

Durch die moderne Mobilfunktechnologie kénnen die Daten weltweit Ubertragen
werden. So wird der Arzt frihzeitig Gber kritische Gerate- oder Gesundheits-
veranderungen des Patienten informiert.

Ein mobilfunkbasiertes Patientengerat Ubertragt die aufgezeichneten Daten
per Mobilfunk an den behandelnden Arzt — weltweit und vollig automatisch.
(Die Datentbertragung kann sowohl tber ein handyahnliches als auch ein
stationares Gerét erfolgen.

Innovation

Aktive implantierbare Cardioverter/Defibrillatoren (ICDs) sind in der Lage, die Herz-
aktivitat und technische Systemparameter kontinuierlich zu Uberwachen, um die
Therapie des Implantats individuell an die BedUrfnisse des Patienten anzupassen.
Die Implantate sind mit einer leistungsfahigen Telemetrie ausgestattet, die die Da-
ten Uber eine Distanz von bis zu drei Metern an ein Empfangsgerat (CardioMessen-
ger) Ubermitteln kann. Es sendet die Daten via GSM oder GPRS an ein zentrales
Service Center, das bei Bedarf eine E-Mail, SMS oder ein Fax an das verantwortliche
medizinische Zentrum verschickt. Im Service Center werden die Daten vorher nach
spezifischen Algorithmen analysiert und in einem CardioReport aufbereitet. Der
gesamte Informationsfluss ist vollstandig automatisiert.

In der Regel ist das Implantat so programmiert, dass es taglich zu einem be-
stimmten Zeitpunkt Nachrichten sendet, sodass der Arzt den Krankheitsverlauf
(Trendinformation) einsehen und gegebenenfalls auf kritische Veranderungen
reagieren kann. Spontan auftretende Komplikationen werden direkt nach ihrer
Terminierung Ubermittelt (Ereignisinformation).

BIOTRONIK Home Monitoring® ist das erste, weltweit mobile Nachsorgesystem, mit
dem eine automatisierte und effizientere Nachsorge aus der Ferne maglich ist. Erst-
mals kénnen alle relevanten Nachsorgedaten fortlaufend Gberprift und gespeichert
werden. Alle Daten stehen den Arzten tber eine Onlilne-Plattform auf Abfrage zur
Verfligung. Die neuen Gerategenerationen bieten Kombinationen aus fortschritt-
lichem Tachykardie-Therapiemanagement, Diagnostikfunktionen und einer Fern-
Uberwachung, mit deren Hilfe Arzte effiziente Behandlungsabléufe etablieren und
die Patientenbetreuung weiter verbessern kénnen. Durch die Erganzung eines inno-
vativen Ampelkonzepts im kommenden Jahr werden zudem schwerwiegende Er-
eignisse und Auffalligkeiten noch einfacher zu klassifizieren sein und Versorgungs-
pfade effizienter gestaltet werden kdnnen.
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Verbesserung zu
bestehenden Losungen/
Historie/Wirksamkeit

Bereits publizierte Studien zeigen, dass Arzte und Patienten durch die kontinuier-
liche Uberwachung und die effektive Therapieadaption erheblich an Sicherheit ge-
winnen. BIOTRONIK Home Monitoring® ist aktuell in 50 Léandern im Einsatz wird
von mehr als 2600 Kliniken weltweit genutzt. Bis heute wurden tber 130000 BIO-
TRONIK Home Monitoring Gerate implantiert — Tendenz steigend.

Mit Blick auf das kiinftige Nachsorgemanagement haben sich auch anerkannte
Fachgesellschaften fur die drahtlose, patientenunabhéngige Ferniberwachung als
Beitrag zur Erh6hung der Patientensicherheit und Nachsorgequalitat ausgesprochen.
Aktuell sollen Implantatkontrollen im Abstand von 3 -6 (ICD) bzw. 6 —12 Monaten
(Herzschrittmacher) durchgefiihrt werden.? Diese Empfehlungen basieren auf den
bisherigen M&glichkeiten der technologischen Implantatabfrage, die ein stationares
Programmiergerat erfordern. Home Monitoring ermoglicht dem Arzt die Nachsorge-
durchfiihrung aus der Ferne, zu jedem beliebigen Zeitpunkt. Da die drahtlos fern-
Ubertragenen Daten mit denen des Programmiergerats Ubereinstimmen, bietet
Home Monitoring u. a. erstmals die Mdglichkeit einer professionellen, zeitnahen
Intervention.

Bereits die ersten Zwischenergebnisse der REFORM-Studie haben gezeigt, dass sich
das Nachsorgeaufkommen der Klinik erheblich (63 Prozent) senken lasst.> Weitere
Studiendaten* belegen, dass die Mehrheit der Gbertragenen Ereignisse medizinisch
begriindet ist und mit Home Monitoring friihzeitiger erkannt und behoben werden
kann.
T Wilkoff et al. 2008: HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable Electro-
nic Devices (CIEDs): Description of Techniques, Indications, Personnel, Frequency and Ethical Considerations
2 Jung et al. 2006: Leitlinien zur Implantation von Defibrillatoren

3 Elsner et al. 2006: A Prospective Multicenter Comparison Trial of Home Monitoring against Regular
Follow-up in MADIT Il Patients: Additional Visits and Cost Impact

4 Lazarus 2007: Remote, Wireless, Ambulatory Monitoring of Implantable Pacemakers, Cardioverter
Defibrillators, and Cardiac Resynchronization Therapy Systems: Analysis of a Worldwide Database

> Die Kostenberechnungen basieren auf Daten der Fallpauschalenverordnung 2008 (FPV 2008) und Landes-
basisfallwerten der Bundeslander (Stand: 20.06.2008), verdffentlicht durch die Deutsche Krankenhaus--
gesellschaft (DKG) Begleitforschung geméaB § 17b Abs. 8 KHG fur das Datenjahr 2006, veroffentlicht am
08.04.2008 durch das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)

6 Vergleichsgruppen der Studie: 3 Monate nach der Implantation wurden die Patienten in zwei Gruppen
randomisiert: 12-Monatsgruppe = HM plus ein FU pro Jahr in der Klinik und 3-Monatsgruppe =
reguldres FU alle drei Monate in der Klinik.

7 Fur jedes Implantat wird die Ersparnis tUber die Lebensdauer des Gerats bzw. Patienten gerechnet (Net Pre-
sent Value Rechnung fur die MaBnahme). Fur in der Zukunft liegende Jahre findet die Rechnung jeweils
mit einer Abzinsung von 6 % p.a. statt.



Beispiele innovativer Medizintechnik mit Kosteneinsparpotenzial 81

Beschreibung

Kosten-Nutzen-Analyse

Die kardiologische Leitlinien schreiben vor, ICD-Tréger vierteljahrlich nachzusorgen.
Das stellt Arzte und Kliniken vermehrt vor Kapazitdtsprobleme. Teilweise finden
Untersuchungen zu spat, zu frih oder unnétig statt. Fernnachsorgen kénnten einen
Teil der Patientenbesuche in der Klinik ersetzen. In einem prospektiv und randomi-
siert angelegten Multicentervergleich vergleicht die REFORM-Studie daher den Ein-
satz von BIOTRONIK Home Monitoring® (HM) bei prophylaktischen (MADIT II) ICD-
Patienten mit konventionellen Nachsorgen. Um die 6konomischen Effekte zu ermit-
teln, wurde die jeweilige Ressourcennutzung in der Klinik ermittelt.> Es konnte ge-
zeigt werden, dass sich die Kosten fur den Nachsorgeaufwand durch HM deutlich
reduzierte, indem die routinemaBigen Nachsorgeintervalle fur viele Patienten von
drei auf bis zu 12 Monate verldngert werden konnten.® Die Einsparungen durch
Vermeidung unnétiger Arztbesuche tberwogen dabei deutlich den Mehraufwand
durch das intensivierte Monitoring. Zusatzlich war durch die Technik eine frihzei-
tigere Intervention bei auftretenden Komplikationen maoglich.

Nachuntersuchungs- Nachuntersuchungs- Einspar-

Kosten-Nutzen-Analyse . . .
intervall 3 Monate intervall 12 Monate potenzial

@ Nachsorgekosten pro Jahr 1127 € 415 € 712 €
@ Transportkosten der
Patienten pro Jahr 174 € 64 € 110 €
@ Gesamtkosten pro
Patient und Jahr 1301 € 479 € 822 €
Gesamteinspar- 57100855 €

potenzial pro Jahr?

Allein in Deutschland sind im Jahr 2007 insgesamt 19 084 ICDs implantiert worden.
Woirde die BIOTRONIK HM-Funktion bei allen Geraten eingefiihrt werden, ergabe
sich auf die Gesamtlebensdauer der in einem Jahr implantierten Geréte ein Gesamt-
einsparpotenzial von rund 57 Mio. Euro.” Zusatzliche Einsparungen sind durch
den Einsatz von HM im Schrittmacher- und CRT-D Segment zu erwarten. Ergebnis-
se aus diesem Bereich sind derzeit Thema weiterer Studien — die vorliegende Be-
trachtung der Kosten- und Nutzeneffekte aus HM wurde daher zunachst auf die
ICD-Indikation beschrankt. Die dargestellten Kosteneinsparungen resultieren im
Wesentlichen aus der Reduktion der routinemaBigen Arztbesuche, einer damit ein-
hergehenden Umverteilung von Ressourcen in Administration und Klinik sowie den
reduzierten Kosten fur Patiententransporte (Krankenwagentransporte und eigene
Anreise).
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Zweck

Innovation

Einspareffekt

Fazit

BIOTRONIK Home Monitoring bietet die Mdglichkeit, den kardiologischen Zustand
von Patienten mit implantierten Herzschrittmachern, Defibrillatoren (ICD) und Sys-
temen zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) Uber die Distanz zu Uber-

wachen, ohne diese in die Praxis oder klinische Ambulanz einbestellen zu mussen.

Die Implantate sind mit einem Telemetriesystem ausgestattet, das die Daten voll-
automatisch via GSM oder GPRS an ein Service Center sendet, das den Arzt wahl-
weise per E-Mail, SMS oder Fax Uber auftretende Komplikationen informiert.

Der Informationsfluss funktioniert zuverldssig und erlaubt eine bedarfsgerechte,
patietenindividuelle Nachsorge.

Das Einsparpotenzial durch den Einsatz von BIOTRONIK Home Monitoring® fur
die Nachsorge von ICD-Tragern belduft sich auf circa 57 Mio. Euro. Zusatzliche
Einsparungen sind durch den Einsatz von HM im Schrittmacher- und CRT-D Seg-
ment zu erwarten.





