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The OPTIMIZER Smart ® and the OPTIMIZER Smart Mini ® Systems are 
indicated to:

improve clinical status, functional capacity, and quality of life

and 

prevent hospital admissions 

in patients who are older than 18 years of age with symptomatic heart failure 
due to systolic left ventricular dysfunction, despite appropriate medical therapy

Current CE Mark Indication





Meccanismo di azione della terapia CCM



13
861 pts in totale per valutazione del pVO2, della QoL e 6MWT

ESC Heart Failure 2020. DOI:10.1002/ehf2.12902



Effetti statisticamente significativi e 
clinicamente utili della terapia CCM sono 
emersi rispetto a :
• Capacità Funzionale (CPET, peak VO2)
• Capacità di Esercizio (6MWT)
• Qualità della Vita (MLWHFQ) 

Tutti gli endpoint hanno dimostrato differenze 

non significative tra pazienti con età ˃ 60 anni 

e quelli con età ≤ 60 anni



Analisi combinata (FIX-HF-5+FIX-HF-5C) su 389 pazienti: 293 con Fe < 35%, 96 con FE≥35%

A 24 settimane, il gruppo CCM aveva 

maggiore sopravvivenza libera da morte 
cardiaca e ospedalizzazioni per SC: 97,1% 
nel gruppo studio vs 89,2% nel gruppo 

controllo

- Benefici della terapia CCM in tutte le classi di FE

- Responder migliori in FE>35%: +1,76 mL/Kg/min VO2 picco, (+0,9 

mL/Kg/min in tutta la popolazione)

- 81% dei pazienti trattati con CCM con miglioramento ≥1 classe NYHA, 

di cui il 50% con miglioramento di 2 classi funzionali.



Registro a lungo termine (24 mesi) real-world di pazienti 

impiantati con dispositivo CCM secondo CE Mark (HF 

sistolico cronico sintomatico→ FE ≤ 45%, NYHA>II) per 

valutazione impatto sulla mortalità, QoL, eventi SCC, FE 

Vsx e QoL. 

Età media 66 anni, 60% ischemici, NYHA III 82%, FE 30%, 

FA 30%.

Il 75% dei pazienti già portatori di ICD





Ad un FUP massimo di 3 anni, la 
sopravvivenza osservata nella coorte 
generale dei pazienti con CCM è 
migliore di quella stimata con MAGICC 
score (Panel A), ma il dato è guidato 
dalle classi di FE>25% (Panel C e D).



Ischemic vs. Non-Ischemic HF

International Journal of Cardiology 342 (2021) 49-55

• Nessuna differenza significativa in termini di sopravvivenza a 5 

anni,

• I non-ischemici mostrano un miglioramento della funzione 

sistolica significativamente maggiore









Criteri di inclusione:
- Classe NYHA II – III;
- OMT per HF stabile da 3 mesi;
- NT-proBNP: 
• > 220 pg/ml in RS 
• > 600 pg/ml in AF

Endpoint primario di efficacia: valutazione del 
cambio di KCCQ dal baseline a 24 settimane

End-point primario di sicurezza: 

Tasso di libertà da eventi: 93,6%
EHJHF://doi.orhttpsg/10.1002/ejhf.2619



EHJHF  https://doi.org/10.1002/ejhf.2619

CCM-HFpEF Study

HF hospitalization

1y pre implant vs 1y post implant



CCM-D: Integra Trial – Preliminary data



CCM-D: Integra Trial – Preliminary data



GRAZIE!!! 
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