Instruks vedrgrende CIEDs og Protonterapi.

Vejledningen omhandler patienter med CIEDs, inkluderende pacemaker (PM), biventrikuleer pacemaker
(CRT-P), implanterbar cardioverter defibrillator (ICD), biventrikulaer ICD (CRT-D) eller Micra pacemaker, som
skal modtage protonterapi ved Dansk Center for Partikelterapi (DCPT).

Fgr henvisning til DCPT:
For alle patienterne geelder:

Enheden skal altid vaere uden for Spread-Out Bragg Peak (SOBP). Ved direkte protonbestraling er der
observeret back-up modus ved en dosis pa 2 Gy i enheder fra alle firmaer. Der er desuden risiko for
partikelinteraktion mellem protonerne og titaniumskallen, hvilket medfgrer radioaktivitet. Derfor skal
dosisplanen kunne planlagges sa feltet ikke rammer enheden. Hvis enheden ligger taet pa SOBP’en bgr feltet
kunne planlaegges med en sikkerhedsmargin som tager hgjde for bevaegelse ved vejrtraekning og puls.
Elektroderne bgr altid veere udenfor feltet af hensyn til dosisplanlaegningen.

Safremt dosisplanen vurdere ikke kan undga enheden og elektroderne, bgr muligheden for konventionel
straleterapi med lavenergi-fotoner overvejes.

Hvis sekundaer neutrondosis til enheden overstiger 7 mSv pr fraktion bgr det overvejes at behandle patienten
med konventionel straleterapi med lavenergi-fotoner, da risikoen ikke er undersggt ved hgjere doser end
dette.

Ved visitation/booking pa DCPT:

Visiterende laege pa DCPT er ansvarlig for at afklare om patienten har CIED.

Samtidig med visitationen henvises til pacemakerambulatoriet, Hjertemedicinsk afdeling, AUH. Henvisningen
skal indeholde information om PM/ICD og indikationen for protonterapi, samt forventede opstartsdato, dosis
og behandlingsvarighed. For patienter, der skal dobbeltfraktioneres, ggres seerskilt opmaerksom pa dette i
henvisningen.

Pa Hjertemedicinsk afdeling afggres kontrolhyppighed ud fra fabrikat, pacemakertype og forventet dosis,
herunder sk@nsmaessig sekundazer neutrondosis pr. fraktion til enheden.

Patienterne indkaldes inden stralestart til samtale pa Hjertemedicinsk afdeling til information om kontrolforlgb
(en del patienter kan anvende deres hjemmemonitorering) og risici.

Ved booking ggres opmaerksom pa at patienterne skal behandles pa DCPT i dag tid, sadledes deres straleterapi
er afsluttet inden 14.30.

Under protonterapi

Der er ikke observeret stgj, over-sense eller utilsigtet terapi ved protonstralebehandling nar enheden er
udenfor stralefeltet, selvom enheden placeres taet pa feltet (0.5 cm).

Det er derfor som udgangspunkt ikke ngdvendigt at palaegge magnet under stralebehandlingen.

Der skal veere defibrilleringsudstyr tilgaengeligt.

Efter afsluttet protonstralebehandling

Alle patienter skal have enheden interrogeret (aflaest) efter endt behandling.
Alle patienter skal have enheden kontrolleret 1 maned og 6 maneder efter endt behandling.

Hjertemedicinsk afdeling sgrger for relevant opfglgning pa AUH eller hjemsygehus.



Klinisk kontrol algoritme for handtering af patienter med CIED under protonterapi.

Patient med device er
kandidat til protonstraling

Device ikke udenfor SOBP: Dosisplanlaegning: device og
Overvej mulighed for elektroder SKAL veere udenfor
konventionel stralebehandling SOBP*.

Device udenfor SOBP:
Vurdering af sekundaer
neutronstraling**

>7 mSv pr fraktion til device: <7 mSv pr fraktion til device:
Overvej mulighed for Patienten kan tilbydes
konventionel stralebehandling protonstraling

Boston Scientific, Medtronic
eller St. Jude Medical:
kontrolleres ugentligt

Biotronik: Kontrolleres efter
hver fraktion

*Safremt CIED er i SOBP kan patienten ikke behandles med protonterapi. Flytning af CIED er forbundet med
risiko for komplikationer og indikationen herfor skal afvejes mod potentielle fordele ved protonterapi.
Dette skal afklares pa individuel basis efter konferering med kardiolog (elektrofysiolog).

**|det der ikke vanligvis ikke estimeres neutrondosis forud for behandling, kan det oftest antages at CIEDs
>0.5cm fra SOPB udsaettes for <7 mSv.



Enheder:
For Biotronik-enheder

Enheder fra Biotronik har stgrre risiko for at ga i back-up modus end enheder fra gvrige fabrikanter.
Risikoen for at enheden gar i back-up modus er konstant gennem behandlingsforlgbet, og afhaenger
ikke af den akkumulerede behandlingsdosis, men i stedet af eksponeringen for sekundaer
neutronstraling ved den enkelte behandlingsfraktion. Risikoen er op mod 20% pr fraktion hvis en
Biotronik-enhed eksponeres for hgj neutrondosis (6.94 mSv). Ifglge producenten, kan backup modus
indtraede op til et dpgn efter straleterapien, nar enheden gennemgar selvmalingsprogrammer, men
dette er ikke observeret i vores eksperimentelle studie.

En Biotronik-enhed i backup modus leverer basal pacing og kan programmeres tilbage til normal
funktion i pacemakerambulatoriet.

Hvis Biotronik-enheder gar i backup modus, andres output saledes at batteriforbruget stiger.
Biotronik’s PM- og CRT-P-enheder afbryder RF telemetrien i 5 dage efter at have veeret i back-up
modus, hvorved alle interrogeringer skal foretages med wand.

Biotronik ICD- og CRT-D-enheder har i backup modus kun en aktiv VF-zone pd 171 bpm. Dette
indebaerer potentielt lidt hgjere risiko for utilsigtet terapi.

Pga. betydelig risiko for back-up-modus anbefales det at patienter med en Biotronik-enhed far
enheden interrogeret efter hver behandlingsfraktion.

For enheder fra Boston Scientific, Medtronic og St. Jude Medical

Enheder fra disse tre producenter har lav risiko for at ga i back-up modus under straleterapi (35
enheder har hver gennemgaet 36 behandlingsfraktioner, uden at der blev observeret backup
modus). Vi har dog observeret én Boston Scientific pacemaker ga i permanent Safety Mode. Selvom
enheden fortsat leverer basal pacing er det en alvorlig fejl som kraever udskiftning af device.
Desuden har vi observeret forbigdende nedsat batterilevetid ved Boston Scientific-enheder og
vedvarende nedsat batterilevetid ved Medtronic ICD’er.

Pga. lav risiko for back-up modus anbefales det at patienter med en enhed fra Boston Scientific,
Medtronic eller St. Jude Medical, far enheden interrogeret ugentligt, eller alternativt fgr og efter
behandlingsforlgbet hvis patienten er pa hjemmemonitorering. Det anbefales at vaere seerligt
opmaerksom pa eventuelle @&ndringer i batterilevetiden.



Forslag til klinisk algoritme basseret pa holdningspapiret fra Dansk Cardiologisk Selskab (DCS
Holdningspapir 2016 nr. 3) med indsat algoritme for protonterapi.
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