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VA-ECMO: EINSATZ IMMER HAUFIGER

Mechanische Unterstitzungssysteme wie ECLS bzw.
VA-ECMO werden zunehmend bei Patienten mit kardio-
genem Schock bzw. schwerer myokardialer Dysfunktion
eingesetzt, wenn die konventionelle Therapie nicht
ausreicht.?

Beispielsweise bendtigen ca. 1% der kardiochirurgischen
Patienten postoperativ ein ECLS-System.?

Aufgrund der schweren myokardialen Dysfunktion stellt
das VA-ECMO-Weaning eine groBe therapeutische Heraus-
forderung dar. Eine umfassende medikamentése
Unterstltzung ist haufig erforderlich.?

Verschiedene Inotropika wie Dobutamin, Levosimendan
und Milrinon kommen zum Einsatz.?3#
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SIMDAX": MULTIPLE EIGENSCHAFTEN

Levosimendan zeichnet sich aus durch:

Positive Inotropie mittels Calcium-Sensitivierung®®

Senkung von Vor- und Nachlast durch Vasodilatation>®

Keine Erhohung des myokardialen Sauerstoffverbrauchs®’
Nachhaltige Wirkung durch den aktiven Metaboliten®8
Antiinflammatorische Effekte*®

Kardioprotektive Effekte3*>

Anhaltende Wirkung auf Cardiac Output und Wedge-Druck?®
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Dauer der Wirkung einer 24-Stunden-Infusion von Levosimendan
bei Patienten mit kongestiver Herzinsuffizienz.®

CO = Cardiac Output

PCWP = Pulmonary Capillary Wedge Pressure
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VA-ECMO BEI KARDIOCHIRURGISCHEN

PATIENTEN

Retrospektive monozentrische Studie mit
240 kardiochirurgischen Patienten.®

Haufigste Indikationen fur die VA-ECMO-Implantation
waren:

= Misslingen des Weanings von der Herz-Lungen-Maschine
= Postoperativer kardiogener Schock

Von den Levosimendan-Patienten erhielten 75 % das
Medikament innerhalb der ersten 24 Std. nach Beginn
der VA-ECMO-Therapie.

Die Levosimendan-Patienten wiesen im Vergleich zur
Kontrollgruppe ein ungunstigeres Risikoprofil
(SAPS-3 hoher, EuroSCORE hoéher, LVEF niedriger) auf.
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Einsatz von Levosimendan im Studienverlauf?
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SIMDAX": POSITIVER EINFLUSS AUF
DAS OUTCOME DER PATIENTEN
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Unter der zusatzlichen Levosimendan-Behandlung Signifikant verringertes Letalitatsrisiko® E
wurden signifikante Effekte beobachtet:® >
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VA-ECMO BEI KARDIOGENEM
SCHOCK

Prospektive monozentrische Studie. Zehn Patienten mit Positiver Einfluss auf die Himodynamik*
VA-ECMO wegen refraktarem kardiogenem Schock nach
Myokardinfarkt.*

: Nach 24 Std.
. . . : Baseline : d
Alle Patienten erhielten Levosimendan im Rahmen des Levosimendan
Weaning-Versuchs. Die sonstige Medikation, bestehend
aus Dobutamin etc., blieb unverandert. .
Cardiac Index 1.93 264
© = Ein erfolgreiches Weaning war bei 90 % der Patienten (I/min/m2) ! !
= moglich.
E: = Die ICU-Uberlebensrate betrug 80 %. 5.0
< V-2 66,0 71,5
) (%)
2
<
wv
Laktat, arteriell 1,25 1,05

(mmol/I)
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WEANING:
LEVOSIMENDAN VS. MILRINON

Retrospektive monozentrische Studie mit 64 kardio- Erfolgreiches ECLS-Weaning?
chirurgischen Patienten, die zum ECLS-Weaning anstanden.?
100 p=0,18
26 Patienten erhielten Levosimendan, 38 Patienten Milrinon. 90 4
Die Levosimendan-Patienten wiesen ein ungulnstigeres <l ool
Risikoprofil (haufiger Sepsis, haufiger Leberinsuffizienz) auf. <
c
= Das ECLS-Weaning war 6fter bei den Levosimendan- g 704
als bei den Milrinon-Patienten erfolgreich (nicht 5 60
signifikant). 7011
= Der Einsatz einer IABP beim Weaning war signifikant ) 50 7
seltener in der Levosimendan-Gruppe erforderlich. E 40 -
= Die 28-Tage- und die 180-Tage-Letalitdt nach g 30 -
ECLS-Weaning war in beiden Behandlungsgruppen %
ahnlich. 20 .
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VA-ECMO BEI KARDIOCHIRURGISCHEN
UND INTERNISTISCHEN PATIENTEN

Retrospektive monozentrische Studie mit Studienpopulation?
150 (bzw. 103 nach propensity score matching) Patienten.?

Eingeschlossen wurden sowohl kardiochirurgische als 150 Patienten mit peripherer VA-ECMO
auch internistische Patienten.

Haufigste Indikationen fur die VA-ECMO-Implantation
waren:

= Postoperativer kardiogener Schock

= Kardiogener Schock nach Myokardinfarkt
51 Patienten
Levosimendan wurde 3,2 + 2,8 Tage nach mit LEVOSIMENDAN

VA-ECMO-Implantation eingesetzt.

38 Patienten

mit LEVOSIMENDAN
(nach propensity
score matching)
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SIMDAX’: WEANING HAUFIGER
ERFOLGREICH

= Bei den Levosimendan-behandelten Patienten stieg die Weaning-Raten im Vergleich?
LVEF von 21,5 % auf 30,7 %. Ebenso erhdhte sich das aortic
velocity-time integral von 8,9 cm auf 12,5 cm.? 100 p=0,01
= Das Weaning von der VA-ECMO gelang bei 82,4 % S 2o
der Patienten der Levosimendan-Gruppe bzw. 61,6 % der 2 80
. S = 82,4 %
Patienten der Kontrollgruppe (signifikant). c -
= _
= Bei den 103 propensity-matched Patienten wurde ; 60
Levosimendan als einziger Faktor identifiziert, der mit g ]
einer signifikanten Reduktion des Weaning-Versagens Y 50 -
assoziiert war. <«
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SIMDAX": LETALITATSRISIKO
VERMINDERT

= Die Uberlebensrate betrug nach 30 Tagen in der 30-Tage-Uberleben im Vergleich?
Levosimendan-Gruppe 78,4 %, in der Kontrollgruppe
49,5 % (signifikant).? 1,04 —— p=0,02
= Bei den propensity-matched Patienten wurde
das Signifikanzniveau mit p=0,09 knapp verfehlt. S o8-
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SIMDAX" - ZEITGEWINN, WENN'S DRAUF ANKOMMT

Denn SIMDAX®

= sorgt fiir eine schonende hamodynamische Stabilisierung, ohne den O,-Verbrauch zu erh6hen®”
= verbessert die Symptomatik®”
= erzielt lang anhaltende Effekte*”

6. Fachinformation Simdax 2,5 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Stand: Mai 2018 (D), Stand: November 2016 (AT), 10. Pollesello P et al. Int J Cardiol. 2016; 203: 543-548

SIMDAX 2,5 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Wirkstoff: Levosimendan. Zusammensetzung: Jeder ml des Konzentrats enthalt 2,5 mg Levosimendan. Sonstige Bestandteile:
Povidon K12 pyrogenfrei, Citronenséure, Ethanol. Anwendungsgebiet: Kurzzeit-Behandlung bei akut dekompensierter schwerer chronischer Herzinsuffizienz (ADHF), wenn eine konventionelle Therapie
nicht ausreichend ist und in Féllen, wo die Verabreichung von Inotropika als geeignet betrachtet wird. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Schwere Hypotonie und Tachykardie. Signifikante mechanische Behinderungen, die die ventrikuldre Fillung, den ventrikularen Ausstrom oder beides beeinflussen. Schwer beeintrachtigte Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance <30 ml/min). Schwer beeintrachtigte Leberfunktion. Torsades de Pointes in der Anamnese. Nebenwirkungen: Sehr haufig: Kopfschmerzen, Hypotonie, ventrikulare Tachykardie.
Haufig: Hypokalamie, Schlaflosigkeit, Schwindel, Vorhofflimmern, Tachykardie, ventrikuldre Extrasystolen, Herzversagen, Myokardischdmie, Extrasystolen, Ubelkeit, Verstopfung, Diarrhoe, Erbrechen,
erniedrigte Hamoglobinwerte. Uber das Auftreten von Kammerflimmern wurde berichtet. Warnhinweis: Enthélt 98 Vol.-% Alkohol. Packungsbeilage beachten! Verschreibungspflichtig. Zulassungs-
inhaber: Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finnland. Stand der Information: Mai 2018

Bezeichnung des Arzneimittels: SIMDAX 2,5 mg/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jeder ml des Konzentrates enthalt
2,5 mg Levosimendan. Eine Durchstechflasche mit 5 ml Losung enthélt 12,5 mg Levosimendan. Liste der sonstigen Bestandteile: Povidon, wasserfreie Citronensaure, wasserfreies Ethanol. Pharmako-
therapeutische Gruppe: Andere Kardiostimulanzien (Calciumsensitizer), ATC-Code: C01CX08. Anwendungsgebiete: SIMDAX ist zur Kurzzeit-Behandlung bei akut dekompensierter schwerer
chronischer Herzinsuffizienz (ADHF) indiziert, wenn eine konventionelle Therapie mit intravendsen Diuretika nicht ausreichend ist und in Féllen, wo die Verabreichung von Inotropika als geeignet betrachtet
wird. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Levosimendan oder einen der sonstigen Bestandteile. Schwere Hypotonie und Tachykardie. Signifikante mechanische Behinderungen, die die ventrikulére
Fullung, den ventrikuldren Ausstrom oder beides beeinflussen. Schwer beeintrachtigte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <30ml/min) und schwer beeintrachtigte Leberfunktion. Torsades de Pointes in
der Anamnese. Die Informationen zu den Abschnitten Dosierung, besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen und allfallige Gewohnungseffekte sind der veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Verschreibungspflicht/ Apotheken-
pflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Inhaber der Zulassung: Orion Corporation, Orionintie 1, 02200 Espoo, Finnland. Ortlicher Vertreter: Orion Pharma (Austria) GmbH,
Wienerbergstr. 11/12a, 1100 Wien. Stand der Information: November 2016
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