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Digitale Technik zur Anfallserkennung:

Ab in die Patientenversorgung!

Liebe Arztinnen und Arzte —

erst nach dem SUDEP-Tod unseres 14-jahrigen Sohnes Oskar im Jahr 2019 hérten wir von
technischen Systemen zur Anfallsdetektion und davon, wie wichtig es ist, das
Anfallsgeschehen, insbesondere in den Schlafphasen, zu Gberwachen, um gegebenenfalls
eingreifen und die Atmung stabilisieren zu kdnnen. Er halte nichts von Anfallstechnik, sagte
uns der Arzt nach Oskars Tod, die Fehlalarmquote sei zu hoch. Daher habe er uns erst gar
nicht informiert. ,Oskar wollte nicht Gberwacht werden, er wollte keine
Uberwachungsmatratze®, schrieb er uns — obwohl er Oskar gar nicht danach gefragt hatte.
Darf man als Arzt so handeln?

Patient:innen missen wissen, dass es Anfallserkennungssysteme gibt, und welche
Méglichkeiten sie bieten. Sie missen selbst Uber das Ob, die Art und den Umfang der
Nutzung entscheiden kdnnen. Als Arztin, als Arzt gehért es zu Ihren Aufgaben, Uber die
Existenz solcher Systeme sachlich zu informieren - und diese zu verschreiben. Genauso, wie
man Diabetikern ein Blutzuckermessgerat verschreibt.

In der ,Epilepsietechnik-Mappe*“ der Oskar Killinger Stiftung finden Sie umfassende
Informationen — zur Weitergabe an Patient:innen und Angehdrige, sowie zur Eigenlektire.
Enhalten u.a.: ein Produktinformationsblatt Anfallsdetektions-Systeme. Alle
Informationen stehen auch zum Download auf unserer Webseite www.sudep.de bereit.

Wir hoffen, dass uns die heutige Diskussionsrunde mit den verschiedenen Akteuren aus dem
Bereich “digitale Hilfsmittel” voranbringt, und freuen uns auf einen konstruktiven Austausch
mit lhnen, den Krankenkassen und dem Medizinischen Dienst.

Herzlich, Dr. Iris-Maria Killinger und Dr. Johann Killinger

Liebe Kolleginnen und Kollegen -

die Aufklarung von Patient:innen und deren Familien — das sogenannte
Patientenempowerment — ist neben exzellenter Diagnostik und Therapie ein wesentlicher
Bestandteil moderner Medizin. Aufgeklarte Betroffene kénnen informiert Entscheidungen
treffen, Diagnostik und Therapien mittragen bzw. Vorgehensweisen kritisch hinterfragen. Sie
verstehen die Mdglichkeiten, die sie haben, und den Fortschritt in der Medizin, der immer
wieder ein Umdenken in ihrer Behandlung erfordern wird.


http://www.sudep.de/
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Dieser Fortschritt wird niemals gleichermalen in allen Therapiesettings ankommen. Es gilt
auch deshalb, mittels unterschiedlicher Medien State-of-the-Art-Informationen bereitzustellen
als Erganzung zu den individuellen Beratungsgesprachen.

Die beste Pravention gegen Komplikationen einer Epilepsie wie Entwicklungsstérungen,
psychiatrische Komorbiditaten, Verletzungen und auch SUDEP ist das Angebot eines
bestmdglichen, altersadaptierten Therapiekonzepts und eine liickenlose Aufklarung. Das
Thema SUDEP muss in der Aufklarung tber Epilepsie ein Routinebestandteil werden, so
dass Betroffene und deren Familien selbst entscheiden kénnen, ob und welche
Praventionsmalnahmen sie ergreifen mdchten. Die Auswahl von digitalen Lésungen inkl.
Epilepsie-Monitoren fir Patient:innen ist noch lickenhaft — lassen Sie uns daran arbeiten
und gemeinsam die Behandlungsqualitat unserer Patient:innen verbessern.

Diskutieren Sie gerne mit!

Herzlich, lhre Angela Kaindl

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen —

in den letzten funf Jahren wurden enorme Fortschritte bei der Entwicklung und Verfugbarkeit
digitaler und mobiler Gesundheitsanwendungen erzielt. Mit diesem technischen Wandel
mussen auch unser Wissen und unsere Kommunikation tber diese Technologien Schritt
halten. Zulassungs- und Erstattungsverfahren sollten entsprechend angepasst und
vereinfacht werden. Nur so wird es Menschen mit Anfallserkrankungen erméglicht,
frilhzeitig von diesen Technologien zu profitieren und ihre medizinische Versorgung,
Sicherheit und Autonomie zu verbessern.

Mit dem heutigen Fachdialog méchten wir gemeinsam Herausforderungen ansprechen und
Losungswege erarbeiten, um die Integration dieser Innovationen in unser
Gesundheitssystem voranzutreiben. Lassen Sie uns diese Gelegenheit nutzen, um unser
Wissen zu erweitern, Erfahrungen auszutauschen und konkrete Schritte zu formulieren, die
den Zugang zu und die Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen erleichtern.

Ich lade Sie alle herzlich ein, sich aktiv an der Diskussion zu beteiligen und lhre wertvollen
Perspektiven einzubringen, um die Gesundheitsversorgung fur unsere Patient:innen zu
optimieren.

Herzlich, Ihr Rainer Surges
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Interdisziplinare Diskussionsrunde — Podiumsmitglieder

GruBworter Dr. Killinger, Prof. Surges, Prof. Kaindl

Inhaltsverzeichnis Mappe

2023 DGN-Leitlinien-Empfehlungen zu Anfallsdetektionssystemen

,Was Sie liber den plbtzlichen Epilepsietod SUDEP wissen sollten”:
Informationsblatt Charité — Universitadtsmedizin Berlin / Oskar Killinger Stiftung
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Produkt-Ubersicht (NightWatch, EpiCare free & mobile, EpiCare 3000, Embrace2,

Neebo)
Argumentationshilfe fiir Arzt:innen (NightWatch)
Publikationen:
o 2024: Kaindl, SUDEP, NiKUP
o 2021: Surges / Conrad / Hamer / Schulze-Bonhage / Staack / Steinhoff /
Strzelczyk / Trinka, SUDEP kompakt, Praxisempfehlungen, Nervenarzt
(DOI:10.1007/s00115-021-01075-3)

o 2024: Ahuja / Agrawal / Acharya / Batra / Daiya, Advancements in Wearable

Digital Health Technology, Cureus (DOI: 10.7759/cureus.57037)

o 2021: Hadady / Klivényi / Fabo / Beniczky, Real-world user experience with

seizure detection wearable devices in the home environment (DOI:
10.1111/epi.17189)
Best Practice Beispiel: Patienteninformationen (Charité):
o Informationsmaterial fir Kinder und Jugendliche mit Epilepsie und deren
Familien

o Epilepsie-Risikomanagement: Eltern-Erhebungsbogen

(10) Patientenbroschiire der Oskar Killinger Stiftung: ,Sicher schlafen mit Epilepsie®



Medizin im Dialog: sl,mo oskar

DGN-Leitlinie und Anfallsdetektionssysteme P Is(ltl:;?éﬁ’g

Technik auf einen Blick:

Was sagen die Leitlinien zu
Anfallsdetektionssystemen?

Im Folgenden finden Sie Ausziige aus der seit 09/2023 giiltigen S2k-Leitlinie ,,Erster
epileptischer Anfall und Epilepsien im Erwachsenenalter betreffend mobile und
stationare Anfallsdetektionssysteme.

Es ist uns ein Anliegen, dass Technik bis zum Patienten gelangt.

Herzlichen Dank, Ihre Oskar Killinger Stiftung

2.5.18 - SUDEP

»Das unbemerkte Auftreten von Anfillen, vor allem nachts, ist ein groRes Problem, da
in diesen Fallen keine Hilfe durch andere geleistet werden kann. Mittlerweile sind
kleine Gerite zur nachtlichen Uberwachung erhiltlich, mit denen tonisch-klonische
Anfille zuverlassig erkannt werden konnen und die im Notfall Angehorige und
Partner:innen benachrichtigen konnen.” (2.5.18 Tabelle 16. Hinweise und
Formulierungshilfen/Beispiele zur Information von Patient:innen und Angehdrigen bzw.
Partnern/Partnerinnen zum SUDEP)

»,Der wichtigste Risikofaktor fiir SUDEP ist das Auftreten fokal zu bilateraler oder
generalisierter tonisch-klonischer Anfille, insbesondere, wenn sich diese im Schlaf
manifestieren und die Person allein ist. Vorrangige MaBnahmen zur Reduktion des
SUDEP-Risikos sind demzufolge die (...) Verbesserung der Detektion
schlafgebundener oder unbeobachteter Anfille.” (2.5.18 SUDEP)

»Derzeit findet eine rasche Entwicklung von stationdaren und mobilen
Anfallsalarmsystemen bzw. ,Wearables“ und Apps statt.“ (2.5.18.2 Welchen Nutzen
haben Anfallsalarmsysteme zur Senkung des SUDEP-Risikos?)

,voraussetzungen fiir eine Reduktion des SUDEP-Risikos sind, dass die
Systeme/Gerite den Bediirfnissen der Patient:innen und Angehorigen entsprechen.
Sie miissen bilaterale oder generalisierte tonisch-klonische Anfélle zuverlassig in
Echtzeit erkennen, eine geringe Rate an falsch positiven Alarmen haben und bei
insbesondere in der Nacht auftretenden Anféllen eine Person in der unmittelbaren
Umgebung informieren, die dann angemessen reagieren kann (2.5.18.2 Welchen Nutzen
haben Anfallsalarmsysteme zur Senkung des SUDEP-Risikos?)

»Die Ergebnisse der Konsensusgruppe zeigen, dass mit solchen Geraten fokal zu
bilaterale bzw. generalisierte tonisch-klonische Anfalle zuverlassig erfasst werden
konnen (high level evidence).“ (2.5.18.2 Welchen Nutzen haben Anfallsalarmsysteme zur
Senkung des SUDEP-Risikos?)
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»ES erscheint plausibel, dass das Risiko, nach einem unbeobachteten nachtlichen
generalisierten Anfall zu versterben, verringert wird, wenn nach einem solchen Anfall
eine Person informiert wird, die zeithah und angemessen intervenieren kann.“
(2.5.18.2 Welchen Nutzen haben Anfallsalarmsysteme zur Senkung des SUDEP-Risikos?)

»Die Entwicklung von Geraten zur Anfallsdetektion schreitet rasch voran; es ware
deshalb fiir die Beratung von Patient:innen mit Epilepsie hilfreich, wenn eine
(unabhangige) Arbeitsgruppe bei einer Fachgesellschaft eingerichtet wiirde, die
aktuelle Informationen zu diesen Geraten (ggf. auch zur Verfiigbarkeit dieser Geréte in
Deutschland und Kostenerstattung durch Kostentrager) sammelt und bewertet.“
(2.5.18.2 Welchen Nutzen haben Anfallsalarmsysteme zur Senkung des SUDEP-Risikos?)

»,Patient:innen und Angehorige sollten liber den Nutzen und die Verwendung klinisch
validierter Gerate zur automatisierten Erkennung eines fokal zu bilateralen bzw.
generalisierten tonisch klonischen Anfalls informiert werden, insbesondere wenn die
Patient:innen oft unbeaufsichtigt sind und aus einem Alarm eine zeitnahe Intervention
resultieren kann.” (2.5.18.2 Welchen Nutzen haben Anfallsalarmsysteme zur Senkung des
SUDEP-Risikos?)

2.5.19 - Wearables

»Der Erfolg aller therapeutischen MaBRnahmen zur Anfallskontrolle wird anhand der
von Patient:innen, Angehorigen oder Pflegenden dokumentierte Schwere und Anzahl
der auftretenden Anfélle gemessen. Allerdings wird etwa die Halfte der Anfélle nicht
erinnert, und zwei Drittel der Betroffenen liefern inkorrekte Angaben. Eine akkurate,
objektive Anfallserfassung ware daher sehr wilnschenswert.” (2.5.19.1 Welchen Nutzen
haben mobile (,Wearables®) und ,stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren
therapeutischen Managements von Epilepsien?)

»Zudem treten Anfélle meist unvorhersehbar und nicht selten in unbeobachteten
Situationen (z.B. im Schlaf) auf, was das Risiko fiir Unfélle, Verletzungen erh6ht. Eine
friihzeitige Anfallsdetektion ist wiinschenswert, um zeitnah eine Notfallmedikation zu
applizieren oder SchutzmafRnahmen einzuleiten und somit Morbiditat und Mortalitat zu
reduzieren.” (2.5.19.1 Welchen Nutzen haben mobile (,Wearables®) und ,stationare®
Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren therapeutischen Managements von Epilepsien?)

,»Eine Studie bei Nutzer:innen von validierten, mobilen Geraten zur Anfallsdetektion im
hauslichen Umfeld weist darauf hin, dass diese Gerate dazu beitragen kénnen,
anfallsbedingte Verletzungen zu reduzieren und die Genauigkeit der
Anfallsdokumentation zu verbessern.” (2.5.19.1 Welchen Nutzen haben mobile
(,Wearables®) und ,stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren therapeutischen
Managements von Epilepsien?)

,,Die erhaltlichen mobilen Gerate zur automatisierten Anfallsdetektion kénnen derzeit
Anfalle mit dominierenden motorischen Symptomen per Akzelerometrie (durch
Beschleunigungssensoren am Handgelenk) oder Elektromyographie (Sensoren an
Oberarm, Schulter oder Brust) zuverlassig erkennen.” (2.5.19.1 Welchen Nutzen haben
mobile (,Wearables®) und ,stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren
therapeutischen Managements von Epilepsien?)



Medizin im Dialog: a&o oskar

DGN-Leitlinie und Anfallsdetektionssysteme P 's"t'.'%?ﬁfg

»opeziell zur Erfassung von nachtlichen Anfillen sind (stationare) Gerate verfligbar,
die fokal zu bilaterale und generalisierte tonisch klonische Anfalle mittels Sensoren
am Bett erfassen kénnen.“ (2.5.19.1 Welchen Nutzen haben mobile (,Wearables*) und
.Stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren therapeutischen Managements von
Epilepsien?)

»Die Finanzierung ist abhangig von der Anerkennung als medizinisch notwendiges
Hilfsmittel, aber auch nicht im Hilfsmittelverzeichnis GKV gelistete Produkte konnen,
wenn medizinisch sehr gut begriindet, erstattet werden.“ (2.5.19.1 Welchen Nutzen
haben mobile (,Wearables*) und ,stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren
therapeutischen Managements von Epilepsien?)

»Patient:innen mit fokal zu bilateralen und generalisierten tonisch-klonischen Anféllen
sollten uber die Moglichkeiten und Grenzen validierter, mobiler und stationarer
Anfallsdetektoren hinsichtlich eines besseren therapeutischen Managements von
Epilepsien aufgeklart werden.“ (2.5.19.1 Welchen Nutzen haben mobile (,Wearables*) und
,Stationare” Anfallsdetektion hinsichtlich eines besseren therapeutischen Managements von
Epilepsien?)




Was Sie tiber den plotzlichen
Epilepsietod SUDEP wissen sollten

Bei lhrem Kind wurde Epilepsie diagnostiziert, eine der hiufigsten neurologi-
schen Erkrankungen, von der etwa 3 von 100 Menschen im Laufe ihres Lebens
betroffen sind. Die meisten Menschen kénnen gut mit ihrer Epilepsie leben.

Epilepsie hat verschiedene Ursachen und entsprechend vielfiltige Behand-
lungsméglichkeiten. Zu Beginn ist eine prazise Diagnose entscheidend, damit
eine fur Ihr Kind optimale, individuell angepasste Therapie erfolgen kann. Haupt-
pfeiler der Epilepsiebehandlung umfassen medikamentdse Therapien, medizini-
sche Diaten, Epilepsiechirurgie, Hirnstimulationsverfahren und ein umfassendes
Risikomanagement. Wenn |hr Kind trotz 1-2 Medikamenten keine Anfallsfreiheit
erreicht, ist wichtig, in einem auf Epilepsiechirurgie spezialisierten Kinder- und Ju-
gendepilepsiezentrum friihzeitig zu priifen, ob die Epilepsie durch einen chirurgi-
schen Eingriff geheilt werden kénnte.

Menschen mit Epilepsie haben ein erh6htes Risiko, infolge eines epileptischen
Anfalls plétzlich zu sterben (SUDEP, Sudden Death in Epilepsy). Das Risiko fiir
SUDEP wird auf circa 1 pro 1000 Menschen mit Epilepsie pro Jahr geschatzt.

Bei SUDEP kommt es infolge eines Anfalls zu einer Stérung der Atemregulation im
Gehirn, zum Atemstillstand und dann zum Herz-Kreislauf-Stillstand, aus dem sich
Ihr Kind nicht ohne Hilfe von au3en befreien kann. Wenn das Umfeld innerhalb
weniger Minuten mit ReanimationsmaBnahmen reagiert, kann das Leben der Be-
troffenen haufig gerettet werden. Es ist daher sehr wichtig, dass Sie sich schulen
lassen, damit Sie im Notfall handlungssicher sind.

Nutzen Sie das Gesprich mit dem behandelnden Arzteteam, um sich (iber Vor-
sichtsmafBnahmen im Alltag und Utber das Risiko eines plotzlichen Epilepsietodes
oder SUDEP zu informieren.

Ihr Notfallwissen, Therapien und VorsichtsmaBBnahmen schiitzen!

Zu den Risikofaktoren, die einen SUDEP verursachen kénnen, zdhlen neben
fehlender Anfallsfreiheit, generalisierten tonisch-klonischen und nachtlichen
Anféllen auch schwere, genetische Epilepsiesyndrome, das plotzliche Absetzen
oder die unregelmaBige Einnahme von Medikamenten. Zusatzlich erhoéht das
Alleineschlafen oder das Fehlen eines Monitors die Gefahr, da in solchen Fallen
keine sofortige Notfallhilfe verfiigbar ist.

Erortern Sie gerne mit Ihrem behandelnden Arzteteam alle Moglichkeiten
der SUDEP-Pravention, insbesondere die Méglichkeit der Verwendung eines
technischen Geréts in der Nacht.

Bitte besuchen Sie einen Reanimationskurs fir Kinder, um im Notfall gut vor-
bereitet zu sein.

Was kénnen Sie machen?

- Unterstiitzen Sie die Diagnostik mit dem Ziel einer individuell
optimalen Therapie und, wenn moglich, Anfallsfreiheit

- Achten Sie auf eine Einhaltung der abgesprochenen Therapien

- Lassen Sie sich iiber medizinische Gerite zur Uberwachung beraten

- Besprechen Sie mit dem Behandlungsteam das Vorgehen im Notfall

- Nehmen Sie an einem Reanimationskurs teil

- Bleiben Sie nach einem Anfall, legen Sie ihr Kind in die stabile
Seitenlage, beobachten und stimulieren Sie es

- Rufen Sie rasch tiber 112 ein Notfallteam hinzu

Herausgeber:
Prof. Dr. Angela M. Kaindl, Klinik fiir Pddiatrie m.S. Neurologie und Sozialpddiatrisches Zentrum mit Deutschem Epilepsiezentrum fiir Kinder- und Jugendliche

an der Charité, Institut fiir Zell- und Neurobiologie an der Charité - Universitdtsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum, Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
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Weitere Informationen finden Sie unter

sudep.de dgfe.iinfo ilae.org
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Technik auf einen Blick:

Anfalls-Erkennungssysteme

Im Folgenden finden Sie eine Ubersicht iiber in Deutschland oft verwendete Gerite
(Medizinprodukte und nicht klinisch validierte Gerate), die einen ersten Einstieg in die
Thematik ermoglicht - ohne Anspruch auf Vollstandigkeit.

Wir stellen die Technikprodukte in der Reihenfolge ihrer Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis der GKV vor; soweit das Produkt nicht im HMV-GKYV enthalten ist,
sortieren wir nach Medizinprodukt / kein Medizinprodukt.

Wir weisen darauf hin, dass wir keinerlei finanzielle Zuwendungen oder Vergunstigungen von
den Herstellern der hier vorgestellten Produkte erhalten. Unsere Empfehlungen basieren auf
Arzt- und Patientenhinweisen, Publikationsauswertungen, Herstellerangaben sowie dem
GKV-Hilfsmittelverzeichnis.

Bitte weisen Sie uns auf andere empfehlenswerte Gerate, Fehler oder Ungenauigkeiten in
der Darstellung hin: stop.sudep@oskarkillinger.org

Es ist uns ein Anliegen, dass Technik bis zum Patienten gelangt.

Herzlichen Dank, Ihre Oskar Killinger Stiftung

Welche Produkte stellen wir hier vor?
Sortiert nach: Aufnahmedatum Hilfsmittelverzeichnis / Medizinprodukt/ kein Medizinprodukt

NightWatch — Weatiable e L N ) g e 2
Epi-Care “free” und “mobile” - Wearable ............ccccoooeeniimiiii it 3
Epi-Care 3000 — MatratZeENSENSOT.........cccccieeee it s i b sesse s i b s s s s s s s s s s s s s s s s s s nnnnnnas 5
Embrace2 — Weakable ................cco. eviin N b @@ e oo e S ) 6
Neebo Baby Sensor —Wearable............cu i ittt 7


mailto:stop.sudep@oskarkillinger.org

Medizin im Dialog: su.mo oskar

Gerate zur Anfallserkennung (Stand: 06/2024) o Isqtlll#gﬁrg

NightWatch — Wearable

Produktname NightWatch

Hersteller LivAssured B.V., Holland
www.nightwatchepilepsy.com
info@nightwatchepilepsy.com

Alter Klinisch validiert ab 4 Jahren
Anwendungsbereich bei Kleinkindern
moglich, aber (noch) nicht klinisch
validiert;

Kleinkinder-Erprobung (3-6 Monate)
kann bei den Krankenkassen im
Einzelfall beantragt werden

Wo einsetzbar? Zuhause / stationar
Zertifiziertes Ja: CE-Kennzeichnung Epilepsie-
Medizinprodukt Uberwachung
Hilfsmittelverzeich- | 21.46.01.0005 (seit 03/2024)
nis-Nr.
Sensortechnik Akzelerometer
Photoplethysmograph (PPG)
Preis € 1.790,- (Stand: 06/2024),

Preiserhdhung angekindigt

Was ist das?

Die NightWatch ist ein Anfallserkennungssystem, das speziell fir die Uberwachung wahrend
des Schlafs konzipiert ist. Sie wird am Oberarm oder Bein getragen und besteht aus einem
kabellosen Armmodul und einer Basisstation. Diese beiden Komponenten kénnen bis zu 15
Meter voneinander entfernt sein.

Sensoren und Funktionen

1. Beschleunigungsmesser (Akzelerometer): misst Bewegung und Kérperposition des
Tragers.

2. Photoplethysmograph (PPG): erfasst die Herzfrequenz und erkennt physiologische
Veranderungen, die auf einen Anfall hindeuten kdnnten

Welche Anfalle werden erkannt?

Die NightWatch kann durch die Messung von Bewegungen und Herzfrequenzanderungen
wahrend des Schlafs Anfallsarten erkennen, die mit Bewegungen verbunden sind, darunter
insbesondere

o Generalisierte tonisch-klonische Anfille, d.h. Anfalle, die mit pl6tzlicher Steifheit
und rhythmischem Zucken einhergehen;

o Langerdauernde tonische Anfélle (ab 20 Sekunden), d.h. Anfalle, bei denen der
Korper steif wird;

o Hyperkinetische Anfille, d.h. Anfalle, die durch heftige, unkontrollierte Bewegungen
gekennzeichnet sind;

e Cluster von Myoklonien, d.h. kurze, plétzliche Zuckungen der Muskeln, die in
Gruppen auftreten.


http://www.nightwatchepilepsy.com/
mailto:info@nightwatchepilepsy.com
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Alarm- und Benachrichtigungsfunktionen

Erkennt die NightWatch einen epileptischen Anfall, aktiviert die Basisstation Licht- und
Tonsignale (Entfernung zum Armmodul: max 15 m). Zudem gibt es technische Warnsignale
bei unzureichender Akku-Ladung des Armmoduls oder fehlender Herzfrequenzmessung.
Eine Alarmweiterleitung mit GSM-Modul kann an bis zu funf Mobiltelefone erfolgen sowie
Uber Kabel an Pflegerufsysteme in Pflegeeinrichtungen oder Krankenhausern.

Auf die Messdaten, Alarme und Aufzeichnungen kann man (nach Verbindung mit dem
Internet) im Online-Portal des Herstellers zugreifen. Hier kann man au3erdem manuelle
Eintragungen Uber etwaige Anfallsereignisse machen. Es gibt die Mdglichkeit einer App-
Integration durch Registrierung bei der App ,Helpilepsy“ zur Einsicht der Daten.

Klinische Validierung / Sensitivitat

Die NightWatch wurde nach Herstellerangaben in Phase Il und 1V-Studien klinisch validiert,
und zwar sowohl in Pflegeeinrichtungen als auch zuhause. Demnach liegt die Sensitivitat fir
TKA bei 100% und fir langerdauernde tonische, myoklonische (Cluster) sowie
hyperkinetische Anfalle (bei fokalen Bewusstseinsstérungen) im Median bei 89%.

Medizinprodukt?

NightWatch ist in Europa als Medizinprodukt registriert und tragt die CE-Kennzeichnung Sie
erfullt damit die EU-Verordnung fiir Medizinprodukte.

Kosteniibernahme / Hilfsmittelverzeichnis

Seit 03/24 ist NightWatch als Hilfsmittel fir automatische Anfallserkennung im GKV-
Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen (Nr. 21.46.01.0005); bei entsprechender Indikation
ubernimmt die Krankenkasse die Kosten.

Preis

NightWatch kostet Stand 06/24 € 1790,- (inkl. MwSt.); der Hersteller hat ab Juli /August 2024
eine Preiserh6hung angekundigt.

Epi-Care “free” und “mobile” - Wearable

Produktname Epi-Care ,free” / ,mobile*
Hersteller Danish Care Technology ApS, Sorg,
Danemark
www.epitech.de
Alter .free“ ab 12 Jahren
,mobile“ ab 10 Jahren
Wo einsetzbar? ~free“: Zuhause
,mobile“: flexibel / aulRer Haus
Zertifiziertes Ja: CE-Kennzeichnung (Epilepsie-

Medizinprodukt? Uberwachung)
Hilfsmittelverzeich- | ,free“: 21.46.01.0003 (seit 03/2012)

nis-Nr. “mobile”: Keine (einzelfallabhangige
Ubernahme durch Krankenkasse)

Sensortechnik Akzelerometer

Preis .Free‘ und ,mobile” kosten jeweils ca. €

3.000,-, je nach Ausstattung
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Was ist das?

Die Epi-Care ,free“ bzw. ,mobile“ sind fir die Anfallserkennung entwickelte Armbandsysteme,
die am Handgelenk getragen und sowohl tagstber als auch nachts eingesetzt werden
kénnen. Dabei ist das Modell ,free” fur die kontinuierliche Nutzung in hauslicher Umgebung
(Sensorreichweite in Gebauden ca. 30 m) gedacht, die ,mobile“ kann auch auerhalb der
hauslichen Umgebung verwendet werden.

Sensoren und Funktionen

Beschleunigungsmesser (Akzelerometer): In den Epi-Care-Modellen ,free“ und ,mobile*
werden Bewegungssensoren verwendet, die im Armbandgerat eingebaut sind. Der Akku des
Armsensors halt etwa 24 Stunden und kann innerhalb von 75 Minuten vollstandig geladen
werden, in dieser Zeit findet keine Anfallsdetektion statt.

Welche Anfalle werden erkannt?

Beide Armbandsysteme erkennen ausschlieB3lich tonisch-klonische Anfalle.

Alarm- und Benachrichtigungsfunktionen

Die Alarmierung bei Anfallserkennung erfolgt bei der ,mobile* durch ein mitgeliefertes
Smartphone (Motorola) und bei der ,free” mit Hilfe eines Funksenders und einer Basisstation
innerhalb der Wohnung/ des Hauses. Wird ein Anfall registriert, werden bei ,mobile* die
hinterlegten Notfallkontakte alarmiert (bis zu 5 Notfallkontakte fiir unterschiedliche
Standorte). Die Standortermittlung erfolgt via GPS. Bei ,free” erfolgt die Alarmierung an das
Telefon, den Pieper oder bereits installierte Rufanlagen von Pflegepersonen.

Das System protokolliert Start und Ende eines Anfalls ab einer voreingestellten Intensitat. Bei
.free‘ sind die Daten auf dem Gerat gespeichert und durch Ablesen zuganglich. Das ,mobile®
speichert alle Daten in einer Logdatei auf dem Smartphone. Man kann sich alle Alarme
anzeigen lassen. Friher konnte man diese Log-Datei als Mail verschicken. Das ist nicht
mehr moglich.

Klinische Validierung / Sensitivitat

Die Gerate wurden nach Herstellerangaben klinisch getestet. Eine Studie von 2013 ergab,
dass die EpiCare-Technologie 91 % aller tonisch-klonischen Anfalle erkennt.
Medizinprodukt?

Beide Epi-Care-Modelle sind in Europa als Medizinprodukt zugelassen und tragen die CE-
Kennzeichnung; sie erfullen damit die EU-Verordnung fur Medizinprodukte.
Kosteniibernahme / Hilfsmittelverzeichnis

Die Epi-Care ,free” ist seit 03/2012 im GKV-Hilfsmittelverzeichnis enthalten (Nr.
21.46.01.0003). Die ,mobile” hat keine eigene Hilfsmittelnummer, eine Kosteniibernahme
kann im Rahmen einer Einzelfallentscheidung erfolgen.

Preis

Die Preise liegen bei beiden Geraten in etwa bei € 3.000,-
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Epi-Care 3000 — Matratzensensor

Produktname Epi-Care 3000
Hersteller Danish Care Technology ApS,
Danemark

www.epitech.de
info@epitech.de

Wo einsetzbar? Zuhause / stationar

Alter ab 6 Monate

Zertifiziertes Ja: CE-Kennzeichnung (Epilepsie-
Medizinprodukt Uberwachung)
Hilfsmittelverzeich- | 21.46.01.0002 (seit 12/2009)
nis-Nr.

Sensortechnik Akzelerometer

Preis € 3.000,-

Was ist das?

Das Epi-Care 3000 ist ein stationares Uberwachungssystem, das fiir die Uberwachung von
tonisch-klonischen Anfallen wahrend des Schlafs entwickelt wurde. Es verwendet einen
Sensor, der an bzw. unter der Matratze platziert wird, um charakteristische Bewegungen
eines Anfalls zu erkennen. Der Sensor ist mit einer Basisstation verbunden, die einen Alarm
als Telefonanruf, SMS oder an einen Pieper der Bezugsperson sendet. Die Sensitivitat und
der Alarmzeitpunkt mussen eingestellt werden (Gewicht/Alter), und das System bietet eine
Selbsttestfunktion sowie eine Protokollierung von Anfallen

Sensoren und Funktionen

Beschleunigungsmesser (Akzelerometer): Auch das Epi-Care 3000 System arbeitet
ausschlief3lich mit einem Bewegungssensor, durch einen Algorithmus wird zwischen
normalen Bewegungen und epileptischen Anfallen unterschieden.

Welche Anfalle werden erkannt?

Das Gerat ist dafiir konzipiert, tonisch-klonische Anfalle aus dem Schlaf heraus zu erkennen.

Alarm- und Benachrichtigungsfunktionen

Die Alarmierung bei Anfallserkennung erfolgt durch einen Funksender innerhalb von
Wohnung/Haus, fiir weitere Entfernungen kann die Epi Care 3000 mit einem GSM-Sender
geliefert werden. Das Gerat protokolliert Start und Ende eines Alarms sowie eine individuell
einstellbare ,Empfindlichkeit”, die Rickschllisse auf die Intensitat der Bewegung zulasst. Der
Mitteilungsspeicher im Gerat hat eine Kapazitat von 99 Mitteilungen. Die altesten I6schen
sich automatisch. Das Protokoll ist dabei nicht exportfahig.

Klinische Validierung / Sensitivitat

Nach Herstellerangaben wurde die Epi-Care 3000 Technologie in Studien Uberpruft
(2013/2018); dabei wurde eine Sensitivitat von 91% bei tonisch-klonischen Anfallen
festgestellt.
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Medizinprodukt?

Das Epi-Care 3000 Matratzensystem ist in Europa als Medizinprodukt zugelassen und tragt
die CE-Kennzeichnung. Es erfiillt damit die EU-Verordnung fir Medizinprodukte.
Kosteniibernahme / Hilfsmittelverzeichnis

Das Gerat ist seit 03/12 als Hilfsmittel im Hilfsmittelkatalog (Nr. 21.46.01.0002),
aufgenommen. Die Kosten kénnen von der Krankenkasse tibernommen werden.

Preis
Die Epi-Care 3000 liegt bei € 3.000,-

kil
P stfting

Embrace2 — Wearable

Produktname Embrace2
Hersteller Empatica S.r.l., Mailand, Italien
www.empatica.com
Alter Ab 6 Jahren
Wo einsetzbar? Flexibel / aulRer Haus
Zertifiziertes Ja: CE-Kennzeichnung (Epilepsie-
Medizinprodukt Uberwachung)
Hilfsmittelverzeich- | Keine - einzelfallabhangige Ubernahme
nis-Nr. durch Krankenkasse priifen
Sensortechnik Elektrodermale Aktivitat (EDA)
Akzelerometer
Gyroskop
Temperatursensor
Preis Ca. € 260,-
plus monatliche Abo-Kosten
(Subscription Plan)

Was ist das?

Die Embrace? ist ein Anfallsdetektionssystem, das am Handgelenk als Armband mobil
getragen wird, und zwar innerhalb und auf3erhalb des hauslichen Bereichs. Sie ist konzipiert
fur den taglichen Gebrauch durch Patient:innen und kann mit zwei unterschiedlichen Apps,
der Mate App (Anfallstagebuch & Visualisierung) und der Alert App
(Alarmbenachrichtigung), auf dem Smartphone (Apple/Android) verbunden werden.
Sensoren und Funktionen

1. EDA-Sensor (Elektrodermale Aktivitat): Misst die elektrische Leitfahigkeit der Haut, die
durch Aktivitat des autonomen Nervensystems beeinflusst wird.

2. Beschleunigungsmesser (Akzelerometer): 3-Achsen-Sensor zur Erkennung von
Bewegung und Orientierung.

3. Gyroskop: Misst Rotation und Winkelgeschwindigkeit.

4. Peripherer Temperatursensor: Uberwacht die Hautoberflachentemperatur.
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Diese Sensoren arbeiten zusammen, um physiologische Signale zu erfassen, die fir die
Uberwachung von Anféllen, Schlaf, Aktivitat und autonomer Erregung wichtig sind.

Welche Anfalle werden erkannt?

Die Embrace2 alarmiert bei tonisch-klonischen Anfallen. Diese Anfalle zeichnen sich unter
anderem durch plétzliche Bewusstlosigkeit und starke Muskelkrampfe aus.

Alarm- und Benachrichtigungsfunktionen

Bei einem Anfall werden Benachrichtigungen an ein verbundenes Smartphone gesendet, das
Alarme an Betreuer oder Familienmitglieder weiterleitet. Eine aktive Bluetooth- und
Internetverbindung ist firr die Ubermittlung notwendig; das Smartphone muss ich sich in
unmittelbarer Bluetooth-Reichweite befinden. Erkennt das Geréat einen Anfall, |0st der
Empatica-Server automatisch Anrufe und SMS in der Alert App aus.

Klinische Validierung / Sensitivitat

Nach Herstellerangaben weist die Embrace2 im Median eine Sensitivitat von 98% bei der
Erkennung von generalisierten tonisch-klonischen Anféllen auf, basierend auf klinischen
Daten und der FDA-Zulassung.

Medizinprodukt?

Die Embrace?2 ist in Europa als Medizinprodukt zugelassen und tragt die CE-Kennzeichnung;
sie erflllt damit die EU-Verordnung fir Medizinprodukte. Sie ist auch von der FDA (U.S.
Food and Drug Administration) zugelassen.

Kosteniibernahme / Hilfsmittelverzeichnis

Stand 06/24 ist die Embrace2 nicht im GKV-Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen; ggf. kommt
eine einzelfallabhangige Kostenlbernahme durch die Krankenkassen in Betracht.

Preis

Die Embrace?2 kostet etwa € 260,- (USD 280,-), zusatzlich fallen Kosten fiir die Benutzung
der Apps und Auswertungen an, hierflr gibt es unterschiedliche Abonnementplane (Lite,
Standard, Plus).

Neebo Baby Sensor — Wearable

Produktname Neebo Baby Sensor-Armband

Hersteller DAATRICS LTD
www.neebomonitor.com
support@neebomonitor.com

Alter 0-5 Jahre
Wo einsetzbar? Flexibel / aul’er Haus
Zertifiziertes Nein

Medizinprodukt

Hilfsmittelverzeich- | Nein
nis-Nr.
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Sensortechnik Photoplethysmographie (PPG)
Impedanz-Pneumographie
Pulsoximetrie (SPO2)
Temperatursensor

Mikrofon

Preis Preisangaben variieren zwischen €
100,- bis € 300,--

Was ist das?

Das Neebo-Armband ist ein tragbares Uberwachungsgerat fur Babys und Kleinkinder, das
am Handgelenk, Oberschenkel oder Oberarm getragen wird und verschiedene
Vitalparameter misst, um Notsituationen zu erkennen.

Sensoren und Funktionen

1. Photoplethysmographie (PPG): Misst die Herzfrequenz durch Analyse der Lichtreflexion
von BlutgefaRen unter der Haut.

2. Impedanz-Pneumographie: Uberwacht die Atemfrequenz, indem es Veranderungen in der
elektrischen Leitfahigkeit des Brustkorbs wahrend der Atmung misst.

3. Pulsoximetrie (SpO2): Bestimmt die Sauerstoffsattigung im Blut, indem es den
Unterschied in der Lichtabsorption von sauerstoffreichem und sauerstoffarmem Hamoglobin
misst.

4. Temperatursensor: Erfasst die Kérpertemperatur des Kindes, um auf Uberhitzung oder
UnterkUhlung hinzuweisen.

5. Mikrofon: erfasst Umgebungsgerausche

Welche Anfalle werden erkannt?

Das Gerét ist nicht spezifisch fur die Anfallserkennung konzipiert, es misst keine
Bewegungen. Durch die Messung der verschiedenen Vitalparameter ermoglicht es aber,
Notfallsituationen zu erkennen.

Alarm- und Benachrichtigungsfunktionen

Das Neebo-Armband verfligt ber eine App, die die Vitalparameter tber Bluetooth an ein
verbundenes Smartphone sendet und Alarme ausldst, wenn bestimmte Schwellenwerte
Uberschritten werden; es kdnnen mehrere Personen gleichzeitig informiert werden.

Uber die App sind auch Statistiken zu den Vitalzeichen abrufbar. Das Armband funktioniert
nur mit iOS 13+ und Android 8.1+ Geraten. Es bendtigt WLAN oder Bluetooth. Der Akku hat
eine Laufzeit von bis zu 3 Tagen.

Klinische Validierung / Sensitivitat

Das Gerat ist nicht klinisch validiert, nach Patientenangaben aber hilfreich fur den taglichen
Gebrauch.

Medizinprodukt?

Das Neebo Armband ist kein Medizinprodukt und verfiigt nicht Gber eine CE-Kennzeichnung.



Medizin im Dialog: su.mo oskar

Gerate zur Anfallserkennung (Stand: 06/2024) o Isqtlll#gﬁrg

Kosteniibernahme / Hilfsmittelverzeichnis

Ob eine individuelle Kostenibernahme durch die Krankenkassen mdglich ist, ist unbekannt.

Preis

Das Gerat kann direkt beim Hersteller bestellt werden. Die online zugénglichen
Preisangaben fiir das Neebo-Armband variieren zwischen € 100,- bis € 300,-.

Einen Fehler gefunden?
Sie empfehlen weitere Gerate?
Sie haben Fragen?

Schreiben Sie uns:

stop.sudep@oskarkillinger.orq
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Best Practice Beispiel Arbeitshilfen:

Argumentationshilfe LivAssured
(Nightwatch) zur arztlichen Verordnung

Wir wissen, dass Arzt:innen oft sehr lange am Schreibtisch sitzen miissen, um
burokratischen Vorgaben gerecht zu werden. Auch die Begriindungen fir Antréage auf
Kosteniibernahme und die Bearbeitung etwaiger Widerspruchsverfahren kosten viel Zeit.

LivAssured (Nightwatch) stellt deswegen den Arzt:innen eine Argumentationshilfe zur
Verflugung, welche die Antragstellung erleichtern kann.

Sie finden diese anliegend als Best Practice Beispiel.

Herzliche Griife,

Ihre Oskar Killinger Stiftung

N e




Argumentationshilfe DEUTSCHLAND
zur darztlichen Verordnung von NightWatch

NEU: HiMi-PosNTr: 21.46.01.0005

Far einen Antrag auf Kostenerstattung empfehlen wir: Bitte senden Sie Original Rezepte

1. Rezept (Muster 16) / Hilfsmittelverordnung Antrag, Begrindungsschreiben
Schweigepflichtsentbindung an die
deutsche Post-Anschrift von LivAssured:

LivAssured BV / NightWatch
Postfach 111322, 47814 Krefeld

Tel. +49 (0)2151 971 6287
Fax +49 (0)2151 971 6288
kksupport@nightwatchepilepsy.com

2. HiMi-PosNr: 21.46.01.00005

3. Sozial-medizinische Stellungnahme zur Notwendigkeit von NightWatch (benutzen Sie
am besten unsere Vorlage ,Antrag auf Kostenerstattung”, auch als download im
Internet

o Diagnose

o Medikation

o Krankheitsverlauf

o Anfallsklassifikation, Anfallsh&ufigkeit und -beschreibung

o psycho-soziale Belastung Patient u. Familie, Risiken (z.B. SUDEP)
o Aufkl@rung Uber Verhalten im Anfall/Notfall

o Vorteile der NightWatch im Rahmen der Behandlung (warum ist NightWatch
besser geeignet)

4. Ausgefiilite Schweigepflichtsentbindung oder Kontaktdaten (Tel u. email) des
Patienten

5. Kostenvoranschlag (des Herstellers):

NightWatch-Kundenservice: Wir senden den Antrag auf Kostenerstattung
elektronisch an die gesetzlichen Krankenkasse (Ausnahme: Techniker und private

Versicherte erhalten von LivAssured einen Kostenvoranschlag).

Argumentationshilfe zur Verordnung von NightWatch — CE-Medizinprodukt zur Epilepsie Anfallserkennung
S. 2, ©NightWatch, Version 3.2, 22 Mdrz 2024

Postanschrift Deutschland:

LivAssured BV/NightWatch

Postfach 111322, 47814 Krefeld

Fon: +49 (0)2151 971 62 87

Fax: +49 (0)2151 971 62 88

E-Mail: kksupport@nightwatchepilepsy.com

LivAssured BV

Schipholweg 103

2316 XC Leiden, Niederlande
1K 590000681



Argumentationshilfe DEUTSCHLAND
zur darztlichen Verordnung von NightWatch

NEU: HiMi-PosNTr: 21.46.01.0005

Empfehlung zum Inhalt der sozialmedizinischen Stellungnahme

Angaben zum Behandlungsort:

Angaben zu den Diagnosen des Patienten:
z.B. Diagnosen nach EKPSAT-Schema:

Entwicklung / Intelligenz:

Kérperlich neurologischer Befund:
Psychische Befunde:

Sozialer Einfluss [ psychosozialer Hintergrund:
Abkl@rung der Atiologie:

Teilhabe:

Angabe zum Schwerbehindertenausweis und zum Pflegegrad (wenn vorhanden)

Volistéindige Beschreibung der Anfallssituation:
z.B. (nachtliche, schlafgebundene Anfdlle, therapieschwierige, refraktdre, superrefraktar,

pharmakoresistente) Epilepsie, Auftreten néchtlicher Anfdlle, Status epilepticus, klinisches
Bild der Anfdille, Verlauf der antikonvulsiven Behandlung, Mitbehandlung in spezialisierten
Epilepsiezentren, Anfallsverschlechterung, Anfallsrezidiv, Umstellung der Medikamente)

Beschreibung des SUDEP-Risiko
z.B.: Das Abfallen der Herzfrequenz ist das wichtigste Signal, um durch geeignete

MaRnahmen einen Zusammenbruch von Atmungs- und Herzfunktion (Kollaps des
kardio-pulmonalen Kreislaufs) zu vermeiden. Das Hilfsmittel NightWatch verfugt
zusdtzlich zur Bewegungsuberwachung Uber eine Herzfrequenz-Messung und alarmiert
zuverldssig bei Abweichungen (Erhéhung/Abfallen). Es stellt sich auf die individuelle
Herzfrequenz des Trégers wéhrend des Schlafs ein.

Beschreibung der Familien- und Schlafsituation, insbesondere Elternsituation
z.B.: Angste, Schlafstérungen, Erschépfung, Stress, psychosozialer Stress, Depression,

Doppelbelastungen (Arbeit/Betreuungssituation), Teilhabe

zutreffend)

Argumentationshilfe zur Verordnung von NightWatch — CE-Medizinprodukt zur Epilepsie Anfallserkennung
S. 3, ©NightWatch, Version 3.2, 22 Mdrz 2024

Postanschrift Deutschland:

LivAssured BV/NightWatch

Postfach 111322, 47814 Krefeld
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Fax: +49 (0)2151 971 62 88

E-Mail: kksupport@nightwatchepilepsy.com

LivAssured BV

Schipholweg 103

2316 XC Leiden, Niederlande
1K 590000681
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zur darztlichen Verordnung von NightWatch

NEU: HiMi-PosNTr: 21.46.01.0005

Versorgungsziele
¢ 2.B. frihes Erkennen ndchtlicher Anfélle zur Vermeidung von SUDEP und Chance zur

Einleitung Erster-Hilfe-MaRnahmen

¢ Erhdhung der generellen Sicherheit in Bezug auf den Umgang mit der Erkrankung

¢ Dokumentation der Anfdlle zur Optimierung der Krankenbehandlung

» Wiedergewinnung der Autonomie (z.B. wieder alleine schlafen bei dlteren Kindern)

o erweiterter Aktionsradius fur Patienten, da Ubernachtung bei Freunden in der Familie
moglich wird

e mehr Sicherheit fur Patienten in Einrichtungen der stationéren Eingliederungshilfe

Besonderheit der NightWatch:
- Klinisch validiertes, mobiles multimodales Wearable Seizure Detection Device

(WsSDD) mit hoher Zuverldassigkeit

- CE-Kennzeichen als Medizinprodukt

- Umfangreiche Evidenz ( klinische Studien Phase Il und IV ab 4+)

- Multimodale Sensorik mit Echtzeitmessung

- Messung der Herzfrequenz, Kérperposition, Bewegung wéhrend des Schlafs

- SensitivitGtsbereich: 86-100% fur alle motorischen Anfdlle

- Verbindung mit Internet / App méglich

- Alarmweiterleitung bei Bedarf auf Mobiltelefone/email méglich

- Daten (Herzfrequenz, Bewegungen, Position, Sensitivitét, Alarme) kénnen im Online-
Portal graphisch aufbereitet eingesehen werden

Welche Anfélle erkennt NightWatch? (Motorische Anfdlle gemdR Nomenklatur ILAE 2017)
e Generalisierte Epilepsie:
o tonisch-klonische Anfdlle
o tonische Anfdlle, Serie oder ldnger als 30 Sekunden
o Serien [ Cluster von Myoklonien
e Fokale Epilepsie:
o Anfdlle mit Bewusstlosigkeit in Verbindung mit hyperkinetischen
Bewegungen oder I&ngeren tonischen Phasen
o fokal mit Ubergang zu bilateral tonisch-klonischem Anfalll
¢ Kombinierte generalisierte und fokale Epilepsie:
o Wie oben

Argumentationshilfe zur Verordnung von NightWatch — CE-Medizinprodukt zur Epilepsie Anfallserkennung
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Grunde fur erhdhte Sicherheit der Anfallserkennung durch NightWatch

Die Selbstauskunft tiber Anfdlle ist unzuverléssig: 86% der ndchtlichen Anfdlle bleiben
unbemerkt.

Eine rechtzeitige Intervention ist wichtig, um Verletzungen und den plétzlichen
unerwarteten Tod bei Epilepsie (SUDEP = Sudden Unexpected Death in Epilepsy) in
Verbindung mit tonisch-klonischen Anféllen zu verhindern.

Die Unvorhersehbarkeit von Anfdllen kann zu sozialer Isolation, Stress und einer
verminderten Lebensqualitat fUhren.

Die Internationalen Leitlinien und die Deutschen Leitlinien empfehlen den Einsatz
ausreichend validierter WSDDs (Wearable Seizure Detection Devices) fur Menschen mit
unkontrollierten tonisch-klonischen Anfdllen:

- Zur Verringerung der Anfallsmorbiditét und -mortalitét
- Um eine objektivere Quantifizierung der Anfdlle zu erhalten
- Zur Unterstutzung der therapeutischen Entscheidungsfindung

NightWatch ist derzeit die beste klinisch (Phase Il und IV-Studien) erprobte Méglichkeit,
eine fur die Therapiesteuerung und Risikoreduzierung (des méglichen SUDEP)
entsprechend wichtige Uberwachung zu leisten.

NightWatch wurde fur therapieschwierige / refraktére / pharmako-resistente Epilepsien
und far diagnostizierte Epilepsien mit ndchtlichen Epilepsie-Anfdllen entwickelt. Néchtliche
tonisch-klonische Anfdlle sind eine der Hauptrisikofaktoren fur das Phdnomen des SUDEP
(unerwarteter plétzlicher Tod von Patienten mit Epilepsie).

Profes. Surges, Hamer, Schulze-Bonhage, Staak, Steinhoff, Strzelczyk, Trinka und Conrad, die
alle Mitglieder der ,Kommission fur Patientensicherheit” der Deutschen Gesellschaft fur
Epileptologie sind und deren Aufgabe u.a. die Entwicklung von Empfehlungen zur
Aufklédrung Uber Risiken und SUDEP ist, bestatigen zu SUDEP, dass das unbeobachtete
Auftreten von (néchtlichen) tonisch-klonischen Anféllen mit nachfolgender fataler SUDEP-
Kaskade wahrscheinlich der wichtigste Faktor in den meisten SUDEP-Fdllen ist. Die DGfE
gibt eine Empfehlung fur den Einsatz von Wearables ab. Bei NightWatch werden Anfdlle
wdhrend des Schlafs in Echtzeit erkannt und registriert. Dies stellt eine eindricklich positive
UnterstUtzung von Epilepsie-Patienten und der Betreuenden dar, die angesichts der
individuellen Situation offensichtlich notwendig ist.

Argumentationshilfe zur Verordnung von NightWatch — CE-Medizinprodukt zur Epilepsie Anfallserkennung
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Argumentationshilfe DEUTSCHLAND
zur darztlichen Verordnung von NightWatch

NEU: HiMi-PosNr: 21.46.01.0005

» Das Risiko fur Epilepsiepatienten, plétzlich zu versterben? (SUDEP Sudden
Unexpected Death in Epilepsy) ist 24-fach héher als fur Personen ohne Epilepsie

o Beirefraktdrer Epilepsie mit rezidivierenden Anfdllen ist das Risiko plétzlich zu
versterben
7-fach héher 29

e 90% der Patienten haben eine fatale iktuale bzw. postiktuale kardio-respiratorische
oder zerebrale Dysfunktion 4

e Wichtigster Risikofaktor des SUDEP sind generalisierte tonisch-klonische Anfélle

e 86% der SUDEP-Fdlle ereignen sich, wenn der Patient unbeobachtet ist®

e 90% der SUDEP-Fdlle finden nachts statt - zwischen 22 Uhr und 6 Uhr ®

e Bis zu 69% weniger SUDEP-Fdlle”®), wenn Patienten beobachtet werden

) Ficker et al, Neurology 19988, 2 Tomson et al, Lanced Neurology 2008, 3) Harden et al, Neurology

2017, ¥ Tomson, Surges et al, Epilepsia 2016, 5) Ryvlin et al, Lancet Neurology 2013, 8) Lamberts et al,
Epilepsia 2012, 7 Sveninsson et al Neurology 2020, ® vd Lende et al, Neurolgy 2018

Weitere zitierte Literatur (mehr Info auf www.nightwatchepilepsy.com)

1. Arends J, Thijs RD, Gutter T, Ungureanu C, Cluitmans P, van Dijk J, et al. Multimodal nocturnal seizure
detection in a residential care setting: A long-term prospective trial, Neurology. 2018 Nov 20; 91(21):e2010-
€2019. doi: 10.1212/WNL.0000000000006545

2. Beniczky S, Wiebe S, Jeppesen J, Tatum WO, Brazdil M, Wang Y, et al. Automated seizure detection using
wearable devices: A clinical practice guideline of the International League Against Epilepsy and the
International Federation of Clinical Neurophysiology. Epilepsia. 2021 Mar; 62(3):632-646. doi:
10.1016/j.clinph.2020.12.009.

3. Lazaron RHC, Thijs RD, Arends J, Gutter T, Cluitmans P, van Dijk J, et al. Multimodal nocturnal seizure
detection: Do we need to adapt algorithms for children? Epilepsia. 2022; 7(3):406-13. doi:
10.1002/epi4.12618

4. van Westrhenen A, Lazeron RHC, van Dijk JP, Leijten FSS, Thijs RD, the Dutch TeleEpilepsy Consortium.
Multimodal nocturnal seizure detection in children with epilepsy: A prospective, multicenter, long-term,
in-home trial. Epilepsia. 2023. doi: 10.1111/epi.l7654

5. Engelgeer A, van Westrhenen A, Thijs RD, Evers SMAA. An economic evaluation of the NightWatch for
children with refractory epilepsy: Insight into the cost-effectiveness and cost-utility. Seizure. 2022;101:156—
B1. doi: 10.1016/.seizure.2022.08.003

Kosteneffizienz der NightWatch:

Im Rahmen der Untersuchung ,An economic evaluation of the NightWatch for
children with refractory epilepsy. Insight into cost-effectivness and cost-utility”
von Dr. Engelgeer, Dr. van Westrhenen,

Dr. Thijs, Dr. Evers (European Journal of Epilepsy, 2022) wurde (bezogen auf einen
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Argumentationshilfe DEUTSCHLAND
zur darztlichen Verordnung von NightWatch

NEU: HiMi-PosNTr: 21.46.01.0005

Beobachtungszeitraum von 2 Monaten - im Vergleich — Behandlung ohne
Anfallserkennung/Behandlung mit NightWatch) eine durchschnittliche
Kostenersparnis von € 775,~ gesellschaftsbezogene Gesundheitskosten pro
Patient ermittelt (bei einer Kostenwahrscheinlichkeit von 72%)

Stressreduktion
Die zweimonatige Anwendung von NightWatch fuhrte zu einer signifikanten

Stressreduktion bei den Eltern im Vergleich zu den zwei Monaten vor der

Anwendung ohne NightWatchs. Dies wird durch den Gesamtwert des Caregiver
Strain Index (CSI) von 8,0 gegenuber 7,1 angezeigt; p=0,032.

Kosten des Hilfsmittels (bis 31.4.2024): 1.790,00 (inkl.19% MwSt)
(Preiserhdhung ab 1.5.2024 auf 1.969,00)

Ansprechpartner NightWatch (med. Fachpersonal und Krankenkassen):

Birgit-Elisabeth Langen  +49 (0)170 6057998 birgit@nightwatchepilepsy.com

Kundensupport Hotline:

+49 2151 9716287
kksupport@nightwatchepilepsy.com
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Der plotzliche Epilepsietod:
Sudden unexpected death in epilepsy

(SUDEP)

A. M. KAINDL'?

! Charité — Universititsmedizin Berlin, Klinik fiir Pidiatrie mit Schwerpunkt Neurologie,
mit Sozialpadiatrischem Zentrum (SPZ) und Deutschem Epilepsiezentrum fiir Kinder und
Jugendliche an der Charité, Berlin,

2 Charité - Universitatsmedizin Berlin, Institut fiir Zell- und Neurobiologie, Berlin

Zusammenfassung

Der pldtzliche Epilepsietod oder SUDEP
(sudden unexpected death in epilepsy)
bezeichnet den Tod eines Menschen mit
Epilepsie, der durch Epilepsie und nicht
durch eine andere Ursache, wie Verlet-
zung, Ertrinken, Status epilepticus, Suizid
oder Intoxikation bedingt ist. Bei SUDEP
kommt es meist nach einem Anfall zur
Hirnstammdepression mit sekundarer
Hypoventilation, Hypoxie und schlieBlich
Asystolie. SUDEP-Risikofaktoren sind vor
allem fehlende Anfallsfreiheit, Vorhan-
densein von generalisierten tonisch-klo-
nischen Anfillen, fehlende Therapiead-
harenz, niachtliche Anfille und fehlende
nachtliche Supervision. Genetische Fak-
toren konnen eine Rolle spielen. SUDEP
betrifft jedes Jahr circa 1 von 1000 Men-
schen mit Epilepsie, und dieses Risiko kann
bei medikamenten-refraktdren Epilepsien
noch hoher sein. Es besteht erheblicher
Forschungsbedarf im Hinblick auf Pa-
thomechanismen, Priadiktoren und ziel-
gerichtete Pravention. Alle Menschen mit
Epilepsie und lhre Bezugspersonen sollten
tiber SUDEP und MaBnahmen zur Priaven-
tion informiert werden.

Schliisselworter
SUDEP, Pravention, Epilepsie

Kommentar

Ein Teil dieses Artikels wurde bereits in
der Zeitschrift Sanitos publiziert.

Sudden unexpected death
in epilepsy (SUDEP)

Abstract

Sudden unexpected death in epilepsy
(SUDEP) refers to the death of an individu-
al with epilepsy that is caused by epilepsy
and not by an additional cause such as in-
jury, drowning, status epilepticus, suicide,
or intoxication. The predominant mecha-
nism invokes a seizure-induced brainstem
depression with secondary hypoventilati-
on, hypoxia, and ultimately asystole. SUD-
EP risk factors are primarily lack of seizure
freedom, presence of generalized tonic clo-
nic seizures, lack of treatment adherence,
nocturnal seizures, and lack of nocturnal
supervision. Genetic factors may play a role.
SUDEP affects approximately 1in 1,000 in-
dividuals with epilepsy each year, and this
risk may be even higher in drug- resistant
epilepsies. There is still a significant need
for research with respect to underlying pa-
thomechanisms, predictors, and targeted
prevention. All patients with epilepsy and
their caregivers should be informed about
SUDEP and possible prevention measures.

Keywords

SUDEP, prevention, epilepsy
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Einleitung

Menschen mit Epilepsie haben ein
deutlich erhdhtes Risiko fiir einen vor-
zeitigen Tod im Vergleich zur Allgemein-
bevilkerung.™® Dies kann an der Ursache
ihrer Epilepsie liegen, an direkten Anfalls-
folgen wie Verletzungen oder Ertrinken,
an Komplikationen eines Status epilepti-
cus und/oder an Komorbiditaten der Epi-
lepsie. Eine weitere wichtige Ursache ist
der plétzliche Epilepsietod oder SUDEP als
Akronym fiir ,sudden unexpected death in
epilepsy: SUDEP bezeichnet den Tod eines
Menschen mit Epilepsie, der nicht durch
Ursachen wie Verletzung, Ertrinken, Status
epilepticus, Suizid oder Intoxikation be-
dingt ist und bei dem durch eine Autopsie
keine andere offensichtliche Todesursache
festgestellt werden kann.®™

Klassifikation

Die Klassifikation von SUDEP spiegelt
die Sicherheit der Diagnose wider. Viele
Autoren verwenden hierzu die Anneger-
Kriterien und unterscheiden zwischen:
(i) sicherem SUDEP (,definite’), wenn alle
klinischen Kriterien erfiillt sind und eine
Autopsie keine andere Todesursache iden-
tifizieren zeigen konnte, (ii) wahrschein-
licher SUDEP (,probable’), wenn alle kli-
nischen Kriterien erfiillt, aber keine Aut-
opsie erfolgte und (iii) méglichem SUDEP
(,possible’), wenn ein SUDEP nicht ausge-
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schlossen werden kann." Unter Beinahe-
SUDEP-Fillen versteht man solche, bei
denen Menschen nach kardiopulmonaler
Reanimation iiberlebt haben.

Pathogenese

Die genaue Pathogenese von SUDEP ist
noch nicht vollstandig verstanden, und
es gibt keine einheitliche Theorie, die alle
SUDEP-Todesfalle erklaren konnte. Es wur-
den unterschiedliche Ursachen des SUDEP
postuliert, die von einem Zusammenbruch
der Atem- und Herzkreislauffunktion auf
Hirnstammebene {iber Hypoventilation,
autonome Dysfunktion, Genetik bis zu kar-
dialen Arrhythmien reichen.

Als Hauptmechanismus wird ein un-
mittelbarer Zusammenhang zwischen ei-
ner anfallsgetriggerten Suppression der
Hirnstammfunktion mit nachfolgender
Hypoxie und sekundadren Asystolie in der
postiktualen Phase angesehen.'? Dieses
Verstindnis hinsichtlich des Pathome-
chanismus beruht insbesondere auf den
Ergebnissen der retrospektiven und mul-
tizentrischen MORTEMUS-Studie (morta-
lity in epilepsy monitoring unit study), bei
der weltweit Daten von 25 SUDEP- und
Beinahe-SUDEP-Féllen wdéhrend einer
Langzeit-Video-EEG-Ableitung mit si-
multanem EKG in Epilepsiezentren einge-
schlossen wurden.'? In allen SUDEP-Fillen
trat der Tod nach einem fokal- oder ge-
neralisiert beginnenden, generalisierten
tonisch-klonischen Anfall (GTKA) auf. Die
Mehrzahl (n=14/16) der SUDEP-Todesfille
traten nachts auf. Bereits in der friihen

‘ Generalisierter tonisch-klonischer Anfall ‘

‘ Hemmung der Hirnstammaktivitat ‘

$

Zentral reduzierter Antemantrieb
Hypoventilation/Apnoe

’ Hypoxie/Hypoxdmie ‘
4

| Asystolie |

4
 suoer

Abb. 1: Hauptmechanismus SUDEP. Als Haupt-
mechanismus wird eine anfallsgetriggerten
Hemmung der Hirnstammaktivitdt angesehen,
die von einer postiktualen Atemstérung mit Hy-
poxie und Hypoxdmie gefolgt wird und sekun-
ddr in eine terminale Asystolie libergeht. Wenn
an keinem dieser Schritte eingegriffen wird oder
es spontan zu einer Besserung kommt folgt
SUDEP, der Tod eines Menschen mit Epilepsie. In
Anlehnung an Surges et al. 2021.°

4 Neuropidiatrie

postiktualen Periode, innerhalb der ersten
Minuten nach dem Anfall, kam es zu einer
Depression kardiorespiratorischer ~ Akti-
vitdt mit Apnoe, dann Bradykardie bzw.
Asystolie. Weitere Daten aus Tiermodellen
und Einzelfallberichten unterstiitzen die
Pathogenese einer friihen anfallsgetrig-
gerten Hemmung der Hirnstammaktivitat,
die von einer postiktualen Atemstdrung
mit Hypoxie gefolgt wird und sekundar
in eine terminale Asystolie Gibergeht (Ab-
bildung 1). Bei nicht letal verlaufenden
GTKA kam es zwar auch im Rahmen ei-
nes Anfalls zu einer Atemstdrung, im An-
schluss an den Anfall aber eher zu einer
Sinustachykardie und zu einer verstarkten
Atmung.’3™ Mehr als zwei Drittel aller an
SUDEP Verstorbenen wurden in Bauch-
lage vorgefunden, wobei die Drehung
in die Bauchlage zum Teil erst im Anfall
geschieht. Die Bauchlage wurde deshalb
als Risikofaktor fiir SUDEP diskutiert.’
Es wurde argumentiert, dass es durch die
Bauchlage zu einer postiktualen Verle-
gung der Atemwege kommen konne.'

Nicht bei allen SUDEP-Fillen konnte
ein eindeutiger zeitlicher Zusammenhang
mit einem epileptischen Anfall hergestellt
werden, so dass weitere Risikofaktoren
und pathophysiologische Ablaufe beste-
hen werden.'®

Pravalenz

SUDEP betrifft circa einen von 1000
Menschen mit Epilepsie pro Jahr, ohne
Unterschied zwischen Kindern und Er-
wachsenen mit Epilepsie.® Circa 2/3 al-
ler SUDEP-Todesfalle treten nachts auf.’
Das SUDEP-Lebenszeitrisiko betragt 7-8%,
wenn die Epilepsie bereits im Kindesalter
beginnt."” Ein GroBteil der SUDEP-Todes-
falle ereignet sich vor dem 40. Lebens-
jahr.”

Das SUDEP-Risiko ist bei Menschen mit
medikamentenrefraktédrer Epilepsie noch
héher und wird auf 6,3-9,3 pro 1000 Men-
schen mit Epilepsie pro Jahr geschatzt.'
Ein besonders hohes SUDEP-Risiko wurde
bei Kindern mit Entwicklungsbedingten
und Epileptischen Enzephalopathien (DEE;
engl. developmental and epileptic ence-
phalopathies) beschrieben. Hervorgeho-
ben wurden DEE-Subformen bei denen
Varianten in den Genen SCN71A, SCN2A,
SCN8A oder STXBP1 vorliegen.'®? So wird
bei Menschen mit Dravet-Syndrom mit
vorwiegend SCN71A-Varianten das Risiko
als besonders hoch angegeben, mit 9,3
SUDEP-Todesfallen pro 1000 Betroffenen
pro Jahr.2'22 Circa 17% aller Menschen
mit Dravet-Syndrom versterben bis zum
20. Lebensjahr, und circa die Halfte dieser
Todesfélle wurden auf SUDEP zuriickge-
fuhrt.19,21,22
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SUDEP betrifft aber nicht nur Men-
schen mit schweren, medikamentenre-
fraktaren Epilepsien, sondern kann die
Manifestation einer Epilepsie darstellen
oder auch bei bisher als ,benigne' ange-
sehenen Epilepsien vorkommen. Hier ist
als Beispiel die Selbstlimitierende Epilep-
sie mit zentrotemporalen Spikes (SeLECTS,
friiher Rolando-Epilepsie) zu nennen.?
Menschen mit SeLECTS haben nicht sel-
ten fokal-beginnende GTKA, gerade in
den friihen Morgenstunden, was an sich
bereits ein Risiko darstellt. Es ist wichtig
zu beachten, dass alle Zahlen zur SUDEP-
Pravalenz nur Schatzungen sind und die
tatsachliche Pravalenz aufgrund von Un-
terschieden in den Studienmethoden, Un-
terschieden in der Definition von SUDEP
und des Fehlen eines Registers variieren
kann.

Risikofaktoren

Die Identifizierung von SUDEP-Risiko-
faktoren ist wichtig, um praventive MaB-
nahmen zu entwickeln und das Bewusst-
sein fiir potenzielle Risiken zu schéarfen.
Einige der bekannten SUDEP-Risikofakto-
ren sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Das Vorhandensein fokal-eingeleiteter
oder generalisiert-beginnender generali-
sierter tonisch-klonischer Anfalle (GTKA)
ist ein Hauptrisikofaktor fiir SUDEP.2+-%
Das SUDEP-Risiko steigt mit einer zu-
nehmenden Frequenz an GTKA.?® Entspre-
chend ist auch eine schlechte Therapie
eines Menschen mit Epilepsie ein Risi-
kofaktor, ebenso wie das Vorliegen einer
medikamenten-refraktaren Epilepsie, eine
fehlende optimale Therapie durch ein Be-
handlungsteam, eine geringe Therapiead-
harenz von Betroffenen bzw. deren Eltern
und Phasen der Anderung von anfallssup-
primierenden Medikamenten.?’

SUDEP-Risikofaktoren stellen auch das
Auftreten néachtlicher Anfélle und eine
fehlende Supervision eines Menschen mit
Epilepsie insbesondere in der Nacht dar,
da viele (2/3) SUDEP-Fille nachts auftre-
ten und néchtliche GTKA mit besonders
hohem SUDEP-Risiko verbunden sind.?%
Diese Risikokonstellation wurde auch
in einer nationalen Studie in Schweden
herausgearbeitet: Hier betrafen circa
2/3 aller SUDEP-Todesfalle alleinlebende
Menschen mit nichtlichen GTKA ohne
nachtliche Supervision.”® Weitere Risiko-
faktoren stellten Drogenabusus und Al-
koholabhangigkeit dar.?® Auch postiktua-
le zentrale Apnoen wurden bei Menschen
mit Beinahe-SUDEP beschreiben, so dass
das Auftreten solcher Zustdnde nach An-
fallen als potenzielles Risiko zu werten
ist.* Ein ebenso erhdhtes SUDEP-Risiko
wurde in Verbindung gebracht mit Kin-



Tab. 1: Risikofaktoren fiir SUDEP und PraventionsmaBnahmen

Risikofaktoren

- Generalisierte tonisch-klonische Anfille (GTKA) -

- néchtliche Anfalle
- medikamenten-refraktare Epilepsie*

- Vorliegen bestimmter genetischer Epilepsien

(u.a. DEEs wie Dravet-Syndrom)

- Malcompliance bzgl. Epilepsietherapien

- Fehlen einer (n4chtlichen) Supervision

- Drogenabusus

- genetische Faktoren

- kardiale Faktoren?

*

fallsfreiheit flihren.

dern mit niedrigen Apgar-Werten bzw.
mit Hypotrophie (SGA, small for gesta-
tional age).*'

Die Tatsache, dass SUDEP haufiger
nachts auftritt und mit nachtlichen GTKA
in Verbindung steht, betont die Bedeu-
tung der nachtlichen Uberwachung und
Betreuung von Menschen mit Epilepsie,
insbesondere solchen, die allein leben.
Das unterstreicht die Notwendigkeit von
MaBnahmen, um das Risiko in dieser spe-
zifischen Situation zu minimieren, sei es
durch technologische Uberwachungssys-
teme, Anpassung der Schlafumgebung
oder andere praventive Strategien. Es
zeigt auch, wie wichtig es ist, dass Arz-
te und Patienten gemeinsam die indi-
viduellen Risikofaktoren bewerten und
entsprechende MaBnahmen ergreifen,
um die Sicherheit zu erhdhen. Es kénn-
te beispielsweise notwendig sein, engere
Kontrollen, Uberwachung oder Anpas-
sungen der Medikamentenbehandlung
vorzunehmen.

Rolle des Herzens

Es wird vermutet, dass es eine Wech-
selwirkung zwischen epileptischen Ak-
tivitdten und Verdnderungen im Herz-
Kreislauf-System geben koénnte, die
zu SUDEP fiihren kann. Auch wird eine
primar kardiale Beteiligung bei SUDEP
diskutiert, auch wenn die Definition von
SUDEP per se einen plétzlichen Herztod
ausschlieBt. Einige Forschungsarbeiten

PraventionsmaBnahmen

Therapieoptimierung mit Ziel Anfallsfreiheit,

insb. Verhindern GTKA
- Angebot medizinischer Monitor/Wearables

zum Erkennen von Anfillen bzw. Komplikationen

wie Hypoxie/Herzfrequenzabfalle
- Aufstellen eines individuellen Notfallplans
- Reanimationsschulung der Bezugspersonen

- Aufklarung und Beratung
- psychologische Begleitung

- Aufklarung tiber Supervisionsmoglichkeiten
- Angebot medizinischer Monitore/Wearables zum Erkennen

von Anfillen bzw. Hypoxie/Herzfrequenzabfille
- Angebot personeller Unterstiitzung (Pflege, Einzelfallhelfer)

- Aufklarung und Unterstiitzungsangebote

- genetische Diagnostik insbesondere bei Menschen
mit medikamenten-refraktaren Epilepsien
- Aufklarung mit Eingehen auf individuelles Risikoprofil

- kardiologische Diagnostik

haben auf Anzeichen von Herzrhythmus-
stérungen und kardialen Ereignissen bei
Menschen mit Epilepsie hingewiesen, die
an SUDEP gestorben sind: Menschen mit
Epilepsie haben eine dreifach erhéhte In-
zidenz fir einen plotzlichen Herztod als
die Allgemeinbevolkerung, und in 66%
fand der Herzstillstand ohne Zusam-
menhang mit einem epileptischen Anfall
statt.*

Der Begriff "epileptisches Herz" be-
schreibt die mdglichen kardialen Auswir-
kungen einer langanhaltenden Epilepsie,
insbesondere im Zusammenhang mit wie-
derholten Katecholaminanstiegen, Hypo-
xien und moglichen myokardialen Isch-
amien mit sekundiren Fibrosierungen.®
Solche Herz- und KoronargefaBschaden
kdnnen zu einer elektrischen und mecha-
nischen kardialen Dysfunktion fiihren.®
In Zusammenhang mit Anfillen wurden
ventrikuldre Fibrillationen bei Menschen
mit SUDEP und Beinahe-SUDEP beschrie-
ben.3** Anfallssupprimierende Medika-
mente wie Natriumkanalblocker wurden
mit der Entstehung kardialer Arrhythmi-
en in Verbindung gebracht.*? Es gibt Hin-
weise auf das erhohte Risiko eines plotz-
lichen Herztodes bei der Einnahme von
Carbamazepin und Gabapentin.**#*

Auf Grund des Hinweises auf eine kardi-
ale Beteiligung kann neben der Ableitung
von Routine-Elektrokardiogrammen mit
Bestimmung der QT-Zeit auch die Bestim-
mung der Herzfrequenzvariabilitat (HFV)
mittels Langzeit-EKG-Untersuchung er-

Medikamenten-refraktére Epilepsie ist definiert als eine Epilepsie bei der zwei korrekt gewdhlte und dosierte anfallssupprimierende Medikamente nicht zur An-

wogen werden. In einem Ubersichtsartikel
fanden Autoren von sieben Studien bei
insgesamt 72 SUDEP-Fillen verdnderte
HFV-Parameter, wobei weitere Studien
notwendig sind, um dieser Vermutung
weiter nachzugehen.*

Genetische Faktoren

Genetische Faktoren konnen das
SUDEP-Risiko beeinflussen, aber die In-
terpretation der Daten und der Nachweis
ihrer ursichlichen Rolle ist schwierig.
Insbesondere ist es methodisch schwie-
rig, den Einfluss einer Genvariante auf
das SUDEP-Risiko unabhéngig vom Risi-
ko, schwere Anfille zu erleiden, zu dif-
ferenzieren. Beispielsweise haben Kinder
mit einem Dravet-Syndrom ein deutlich
erhohtes Risiko fur SUDEP, aber auch
ein hohes Risiko fiir GTKA und wieder-
holte Status epilepticus. Der Einfluss nur
der GTKA und nur der Genvariante kann
schwer isoliert betrachtet werden. Den-
noch sollte das Vorhandensein von Va-
rianten in Genen mit erhdhtem SUDEP-
Risiko in der Risikoaufklarung und auch
bei der Einleitung von PraventionsmaB-
nahmen beriicksichtigt werden.*

Es wurde ein Zusammenhang zwi-
schen dem plotzlichen Epilepsietod und
dem plotzlichen Herztod postuliert. Bei
SUDEP-Verstorbenen wurden Genvarian-
ten identifiziert, die mit Herzerkrankungen,
insbesondere solchen mit dem plétzlichen
Herztod, in Verbindung stehen.*’-** Hierzu

23.J9.(2024)Nr.1 5



Prazise
~+ Diagnose
‘ : f\\\

optimale
Therapie

Aufklarung

/
y-

Notfallplan,
eanimations
trainin

[ —

: Anfalls- I~
W\ monitoring &Y

Abb. 2: Die olympischen Ringe der SUDEP-Pravention. Wesentliche Bestandteile der SUDEP- Pra-
vention sind neben einer lickenlosen Aufklarung, einer prazisen Diagnose und individuell optimier-
ten Therapie das Anfallsmonitoring insbesondere in der Nacht, die Aufstellung eines Notfallplans

und die Vermittlung von Kenntnissen und Fertigkeiten zur Reanimation.

DER BESTE SCHUTZ GEGEN SUDEP:
EINE FAMILIE, i
DIE SAMTLICHE RISIKEN KENNT

PLOTTLOCHER
EMLEFSIETOD

Abb. 3: SUDEP-Pravention durch Aufklarung. Aufgeklarte Patient:innen bzw. Familien kénnen an
der Therapieoptimierung partizipieren und risikoadaptiert VorsichtsmaBnahmen ergreifen. Bild von

der Oskar Killinger Stiftung e.V. zur Verfiigung gestellt (www.stopsudep.de).
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zdhlen Varianten im Natrium- und Kali-
umkanalgenen (SCN5A, KCNQ1, KCNH2)
und dem Ryanodinrezeptor (RYR2), die bei
Menschen mit Long-QT-Syndrom, Bru-
gada-Syndrom und anderen Herzrhyth-
musstérungen (HRST) bekannt sind. Auf-
féllig ist, dass Varianten beispielsweise im
KCNH2-Gen viermal haufiger bei SUDEP-
Fallen als in der Allgemeinbevélkerung auf-
treten. Ob hier eine subklinische Beeinflus-
sung des SUDEP-Risikos vorliegt, die dann
bei Menschen mit Epilepsie zum Tragen
kommt, muss weiter untersucht werden.
Es stellt sich die Frage, ob die Todesursache
Ursache eine letale Herzrhythmusstérung
bei Menschen mit Epilepsie war.*-%3

Widhrend es fiir den plotzlichen Herz-
tod von der kardiologischen Gesellschaft
Empfehlungen zur genetischen Diag-
nostik gibt, fehlen solche fiir SUDEP.5*%
Die Identifizierung einer genetischen
Ursache fiir den plotzlichem Herztod
hat weitreichende Konsequenzen fiir die
Aufklarung, Diagnostik und ggf. Therapie
der Angehérigen. Ahnlich kdnnte ein sol-
cher Befund bei einem SUDEP-Verstor-
benen auch Konsequenzen fir Familien-
angehdrige haben. Es sollte somit auch
bei SUDEP-Verstorbenen eine genetische
Abklarung angestrebt werden, so diese
nicht bereits zu Lebzeiten erfolgt ist.

Als Mechanismus bei SUDEP kann
eine fatale Hypoventilation vor einem
Herzstillstand auftreten, und hier konn-
ten genetische Faktoren auch eine Rolle
spielen. So kann eine Dysregulation des
Neurotransmitters und Atemregulators
Serotonin zu einer abnormen Atmung
beitragen. In entsprechenden Serotonin-
Rezeptor Knockout-Mausen traten GTKA,
Apnoen und Tod auf.*®

SUDEP-Privention

Aufklarung, optimale diagnostische
Einordnung der Epilepsie und Angebot der
individuell besten Therapie zur Anfalls-
kontrolle (Therapieoptimierung), Anfalls-
monitoring und Kenntnisse des Umfelds
zum Vorgehen beim Auftreten eines epi-
leptischen Anfalls, aber auch bei Eintreten
einer Reanimationsfalls, sind die wichtigs-
ten Faktoren zur Vermeidung von SUDEP
(Abbildung 2, Tabelle 1).

SUDEP-Privention
durch Aufklirung

Aufklarung ist ein wichtiger Fak-
tor in der Prdvention von Todesfillen
durch SUDEP, da nur gut informierte
Patient:innen bzw. Bezugspersonen wohl-
tberlegte Entscheidungen treffen kénnen
(Abbildung 3). Patient:innen-Vereinigun-



gen fordern eine solche Aufkldrung fir
alle Betroffene und deren Familien bzw.
Bezugspersonen. Beim plétzlichen Saug-
lingstod (SIDS, sudden infant death syn-
drome) hatte eine Aufklarungskampagne
durch einfache MaBnahmen zu einem
starken Riickgang der Todesfalle auf mehr
als 1/4 geflhrt. Dies lasst hoffen, dass
eine umfassende Information tber SUDEP
ebenfalls die SUDEP-Todesfélle verringert.

Alle Menschen mit Epilepsie und ihre
Angehdrigen sollten bei oder kurz nach der
Diagnosestellung tiber Epilepsie einschlieB-
lich der diagnostischen und therapeuti-
schen Maoglichkeiten sowie der Kompli-
kationen einschlieBlich SUDEP aufgeklart
werden. Dariiber hinaus sollten MaBnah-
men zur Vermeidung eines SUDEP bespro-
chen werden. In den letzten Jahren hat
ein Wandel in der Aufklarung tiber SUDEP
eingesetzt, aber leider werden immer noch
nicht alle Menschen mit Epilepsie und ihre
Angehorigen aufgeklart. Dies ist nicht sel-
ten auf die Angst von Arzt:innen zuriickzu-
flihren, beim Gegeniiber Angst auszuldsen,
aber auch auf die eigene Unkenntnis des
Themas SUDEP und den Zeitdruck bei der
Behandlung. Das Thema SUDEP wird langst
nicht an allen Universitdten unterrichtet.
Aus eigener Erfahrung kann die Aufklarung

positiv gestaltet werden, wenn man darauf
hinweist, dass allein die Aufklarung hilft
und man die Risikofaktoren mit den Pra-
ventionsmaBnahmen verkniipft darstellt.
Diese Ehrlichkeit in der Aufklarung ist nicht
selten ein groBer Bonus im Vertrauen fiir
die kommenden Jahre.

Wir stellen hier ein Informationsblatt
zur Verfligung ohne Anspruch auf Voll-
standigkeit, welches gerne unterstiitzend
fir die Aufkldrung verwendet werden
kann (Abbildung 4). Zudem kann ein
Fragebogen im Wartezimmer bereits Er-
kenntnisse tiber die individuelle Situation
klaren, um den Sprechstundenablauf zeit-
lich gestrafft und zielgerichtet zu gestal-
ten (Abbildung 5).

SUDEP-Pravention
durch Anfallskontrolle

Eine effektive Anfallskontrolle oder
ein Heilen der Epilepsie ist angesichts des
Zusammenhangs zwischen dem Auftre-
ten epileptischer Anfélle und SUDEP von
entscheidender Bedeutung. Insbesondere
sollten (nichtliche) GTKA verhindert wer-
den, dasie einen wesentlichen Risikofaktor
flir SUDEP darstellen.

Grundlage einer solchen optimalen
Therapie ist eine prazise Diagnose und
eine optimale, individuell angepasste The-
rapie. Je nach Ursache der Epilepsie gibt es
verschiedene Therapiemdglichkeiten, Gber
die Patient:innen bzw. deren Bezugsperso-
nen vollumfinglich bei Diagnosestellung
informiert werden miissen. Wir bieten
hierzu unterstiitzend eine Elternbroschii-
re an (https://epilepsie.charite.de/ueber_
das_zentrum/downloads/). Die wichtigs-
ten Saulen der Epilepsietherapie sind (i)
die medikamentose Therapie (v.a. anfalls-
supprimierende Medikamente), (i) medizi-
nische Didten (v.a. ketogene Dit), (iii) Epi-
lepsiechirurgie und (iv) hirnstimulierende
Verfahren (u.a. Vagusnervstimulation,
Tiefe Hirnstimulation, subgaleale fokale
Stimulation) (Abbildung 6). Die hiufigste
Therapieart sind medikamentdse Therapi-
en. In der Zukunft kdnnten Gentherapien
oder mRNA/genmodulierende Therapien
Teil der Routinebehandlung werden.

Alle Therapien zielen darauf ab, die Hau-
figkeit epileptischer Anfélle zu reduzieren
bzw. Anfallsfreiheit unter Berlicksichti-
gung der Lebensqualitdt zu erreichen.
Dementsprechend senken erfolgreiche
Therapien das SUDEP-Risiko.”*® Zu be-
achten ist das Risiko mancher anfallssup-

Was Sie tiber den plétzlichen
Epilepsietod SUDEP wissen sollten

Bei lhrem Kind wurde Epilepsie diagnostiziert, eine der hiufigsten neurologi-
schen Erkrankungen, von der etwa 3 von 100 Menschen im Laufe ihres Lebens
betroffen sind. Die meisten Menschen kénnen gut mit ihrer Epilepsie leben.

Epilepsie hat verschiedene Ursachen und entsprechend vielfiltige Behand-
lungsméglichkeiten. Zu Beginn ist eine prazise Diagnose entscheidend, damit
eine fur lhr Kind optimale, individuell angepasste Therapie erfolgen kann. Haupt-
pfeiler der Epilepsiebehandlung umfassen medikament&se Therapien, medizini-
sche Diaten, Epilepsiechirurgie, Hirnstimulationsverfahren und ein umfassendes
Risikomanagement. Wenn lhr Kind trotz 1-2 Medikamenten keine Anfallsfreiheit
erreicht, ist wichtig, in einem auf Epilepsiechirurgie spezialisierten Kinder- und Ju-
gendepilepsiezentrum friihzeitig zu prifen, ob die Epilepsie durch einen chirurgi-
schen Eingriff geheilt werden kénnte.

Menschen mit Epilepsie haben ein erhéhtes Risiko, infolge eines epileptischen
Anfalls plétzlich zu sterben (SUDEP, Sudden Death in Epilepsy). Das Risiko fiir
SUDEP wird auf circa 1 pro 1000 Menschen mit Epilepsie pro Jahr geschatzt.

Bei SUDEP kommt es infolge eines Anfalls zu einer Stérung der Atemregulation im
Gehirn, zum Atemstillstand und dann zum Herz-Kreislauf-Stillstand, aus dem sich
Ihr Kind nicht ohne Hilfe von auBen befreien kann. Wenn das Umfeld innerhalb
weniger Minuten mit ReanimationsmaBnahmen reagiert, kann das Leben der Be-
troffenen haufig gerettet werden. Es ist daher sehr wichtig, dass Sie sich schulen
lassen, damit Sie im Notfall handlungssicher sind.

Nutzen Sie das Gesprach mit dem behandelnden Arzteteam, um sich tiber Vor-
sichtsmaBnahmen im Alltag und tber das Risiko eines plétzlichen Epilepsietodes
oder SUDEP zu informieren.

Ihr Notfallwissen, Therapien und VorsichtsmaBnahmen schiitzen!

Zu den Risikofaktoren, die einen SUDEP verursachen kénnen, zahlen neben
fehlender Anfallsfreiheit, generalisierten tonisch-klonischen und néchtlichen
Anfallen auch schwere, genetische Epilepsiesyndrome, das plétzliche Absetzen
oder die unregelméafige Einnahme von Medikamenten. Zusatzlich erhéht das
Alleineschlafen oder das Fehlen eines Monitors die Gefahr, da in solchen Féllen
keine sofortige Notfallhilfe verflgbar ist.

Erdrtern Sie gerne mit Ihrem behandelnden Arzteteam alle Méglichkeiten
der SUDEP-Prévention, insbesondere die Méglichkeit der Verwendung eines
technischen Geréts in der Nacht.

Bitte besuchen Sie einen Reanimationskurs fur Kinder, um im Notfall gut vor-
bereitet zu sein.

Was kénnen Sie machen?

- Unterstiitzen Sie die Diagnostik mit dem Ziel einer individuell
optimalen Therapie und, wenn méglich, Anfallsfreiheit

- Achten Sie auf eine Einhaltung der abgesprochenen Therapien

- Lassen Sie sich iiber medizinische Gerite zur Uberwachung beraten

- Besprechen Sie mit dem Behandlungsteam das Vorgehen im Notfall

- Nehmen Sie an einem Reanimationskurs teil

- Bleiben Sie nach einem Anfall, legen Sie ihr Kind in die stabile
Seitenlage, beobachten und stimulieren Sie es

- Rufen Sie rasch iiber 112 ein Notfallteam hinzu

Herausgeber:

Prof. Dr. Angela M. Kaindl, filr P m. it Deutscl Kinder- und Jugendliche
ander Charité, Institut iir Zell-und der Charité - Universi izin Berlin, Campus Platz 1, 13353 Berli
oskar Weitere Informationen finden Sie unter
, el
CHARITE killinger
C stiftung  sudep.de dgfe.info ilae.org

Abb. 4: SUDEP-Aufklarungsbogen. Dieser Informationsbogen kann als Unterstlitzung bei der Aufklarung von Betroffenen bzw. deren Angehérigen
verwendet werden. Der Flyer wurde gemeinsam mit der Oskar Killinger Stiftung e.V. entwickelt und kann dort auf der Internetseite der Stiftung run-
tergeladen werden zur freien Verwendung (https://www.sudep.de/ueber-sudep- sprechen/broschueren-flyer/).
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@HARITE PR |
e Epilepsie-Risikomanagement | Eltern-Erhebungsbogen
Name: Geburtsdatum: Datum:

Epilepsie

Wann erhielten lhr Kind eine Epilepsiediagnose?

Treten derzeit epileptische Anfille auf und wie oft? O nein Oja:___ /Tag/Woche/Monat

O Anfallsdauer:
[ wann war der letzte Anfall:

[ aus dem Schlaf [0 aus dem Wachen

[ tonisch-klonisch O tonisch [0 hyperkinetisch
[ keine Bewegungen [ Zyanose_ [ weiss nicht

O weitere:

[ status epilepticus

Wann treten die Anfélle auf?
Welche Anfallstypen treten auf?

[ Anfallsserien

SUDEP

Wurden Sie durch Behandler Uber SUDEP aufgeklart? Onein  Oja O zuféllig erfahren, durch:

Wenn ja, wann wurden Sie aufgeklart? [ bei Diagnosestellung [ spéter, (Jahr)
Monitor

Schlafen Sie mit Ihrem Kind im Bett (Cosleeping)? Onein ija

Wurden Sie Gber Monitor-Moglichkeit aufgeklart? Onein  Oja, wann heute aufgeklart
Wenn ja, wann wurden Sie aufgeklart? [ bei Diagnosestellung [ spéter, (Jahr)

Haben sie einen Monitor bzw. ist er beantragt? O nein [ ja, welchen:

O beantragt, welchen?:
O ruhigere Nachte [0 mehr Autonomie/Privatsphére

O Information Anfallsfrequenz

[ Alarmierung bei Problemen Herz/Atmung (SUDEP-Prévention)
O Weiteres

Welche Erwartung verbinden Sie mit Monitor?

Wenn Sie einen bereits einen Monitor besitzen oder beantragt haben:

Gab/Gibt es Probleme bei der Monitor-Beantragung? O nein O ja, welche:
Benutzen Sie den vorhandenen Monitor? Oja [ jede Nacht OO Tage pro Woche/Monat
O nein, weil:

O detektiert Anfélle nicht
[ zu viel Krankheitsgefiihl

O Fehlalarme
O vom Kind abgelehnt
O Weiteres:

Bei Entscheidung gegen einen Monitor:

Warum haben Sie sich dagegen entschieden? O Wir sehen keine Gefahr O Verlust Privatsphare
[ Angst vor Stérung Schlaf/Fehlalarme

O Weiteres:

Reanimationsschulung

Haben Sie eine Rea-Schulung wegen der Epilepsie besucht? [ nein O ja, wann

War diese speziell fir Kinder konzipiert? [ nein Oja

Kardiologische Diagnostik

Ist bei Ihrem Kind eine kardiologische Diagnostik erfolgt? O nein O ja, wann,

Welche Diagnostik ist erfolgt? OEKG [OEcho [ Llangzeit (24 Stunden)-EKG

Abb. 5: Epilepsie-Risikomanagement-Erhebungsbogen fiir Eltern. Dieser fiir das Wartezimmer ge-
dachte Fragebogen kann zur Klirung der Kenntnis und bisherigen MaBnahmen bei Vorliegen einer
Epilepsie verwendet werden. Der Beispielbogen kann durch weitere Aspekte erganzt werden, um
auch andere Risiken einer Epilepsie wie beispielsweise schulische Probleme, Depression oder Angst-
stérung abzufragen.

Anfalls- Disten Epilepsiechirurgie Hirn- +Risko-
supprimierende stimulierende management
Medikamente Verfahren
Aufklarung

+
Prazisionstherapien

Komorbiditaten und
Risken inkl. SE/SUDEP

Notfall-
medikation

Erste Hilfe Training

Monitor

Abb. 6: Die Hauptsdulen der Epilepsietherapie. In Zukunft kénnen Gentherapien, genmodifizierende
Therapien als weitere Sdule der Therapie aufgenommen werden.
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primierenden Medikamente (insbesondere
der Natriumkanalblocker) in der Senkung
der HFV, da sie das Risiko eines plotzlichen
Herztodes erhdhen kdnnen. Ein erhdhtes
SUDEP-Risiko nach Risikoadjustierung
durch das Risiko durch GTKA konnte aber
bisher bei keinem anfallssupprimierenden
Medikament nachgewiesen werden. Wei-
tere Studien weisen auf eine Reduktion
des SUDEP-Risikos durch Statine, wahrend
selektive Serotonin Reuptake-Hemmer
das Risiko nicht zu verringern scheinen.?”

SUDEP-Pravention
durch Anfallsmonitoring

Die zuverlassige Erkennung von Anfal-
len ist wichtig fiir die Therapieoptimie-
rung. Bei Erwachsenen deckte eine Studie
auf, dass nur circa 50% der Betroffenen
ihrer Anfélle korrekt erkannten und do-
kumentierten.>® Dies ist erschreckend, da
die meisten Medikamentenstudien auf
Anfallskalendern basieren.

Fiir den Einzelnen stellt das Nichterken-
nen von Anféllen ein Risiko dar, da bei Un-
kenntnis weder die Therapie optimiert wer-
den kann, noch Bezugspersonen alarmiert
werden und auf Anfille reagieren kdnnen.
Die Ursache kann mangelndes Wissen dar-
uber sein, was ein Anfall ist. Haufig spielt
aber auch die fehlende Erinnerung an einen
Anfall mit generalisiertem Beginn oder fo-
kalem Beginn mit rascher Generalisierung
eine Rolle. Letzteres betrifft vor allem -
aber nicht nur - alleinlebende Jugendli-
che/Erwachsene, die ihre Anfallshaufigkeit
falsch einschatzen und unbeobachtete epi-
leptische Anfalle haben kdénnen. Auch aus
diesem Grund kann ein Anfallsmonitoring
zu Hause oder ein Video-EEG-Monitoring
im ambulanten oder stationdren Setting
sinnvoll sein. Es gibt auch erste Anbieter fir
ein subkutanes Implantat zum mehrmona-
tigen EEG-Monitoring.®¢" Mdglicherweise
kdnnen solche Systeme in Zukunft auch
mit einem Alarmsystem gekoppelt werden,
so dass Bezugspersonen liber einen Anfall
informiert werden.

Eine Supervision durch die nichtliche
Anwesenheit einer anderen Person und/
oder die nichtliche ,Uberwachung' der
Anfélle mit technischen Hilfsmitteln sind
weiterer Faktoren zur Reduktion des SU-
DEP-Risikos.® Es besteht die Mdglichkeit
des Cosleepings (gemeinsame Nutzung
eines Bettes), der gemeinsamen Nutzung
eines Zimmersfeiner Wohneinheit oder des
Einsatzes medizinischer Gerdte. Dabei sind
sowohl der Wunsch nach Autonomie des
Betroffenen als auch die individuellen Le-
bensumstédnde zu beriicksichtigen.

Wiinschenswert ware ein medizinisches
Gerat, das alle Arten von Anfillen erfasst,



Tab. 2: Monitoringsysteme [ Wearables. Ohne Anspruch auf Vollstéindigkeit. Einige Systeme/Apps sind nicht in Deutschland zugelassen. Zudem werden
durch Betroffene Apps eingesetzt, bei denen es sich aber nicht um Medizinprodukte handelt. Die Auflistung ist mit keiner Garantie verbunden, dass die
Medizinprodukte tatsdchlich Anfélle und Notfallsituationen erkennen.

Methode/Besonderheit

Patient:innengruppe

Hersteller

Heimmonitor

Nightwatch

Epi-Care 3000
Epi-Care free

Epi-Care mobile

SAMi-3

Embrace 2

Baby02 Oxygen
Monitor

Neebu
Armband

Smart Watch App

SeizAlarm App

EpiHunter App

Sattigung und Herz-
frequenz tiber (auch
kabellosen) Sensor.
Eher im Schlaf

Bewegung liber Armband-
Sensor am Oberarm, Herz-
frequenz- monitoring, im

Schlaf

Matratzensensor,

im Schlaf

Sensor am Handgelenk,
Nutzung 24 h, mit Basis
Sensor am Handgelenk,
Nutzung 24 h
App-gesteuert

Zulassung in Deutschland

Ab Sauglingsalter

Kinder ab 4 Jahren

Kinder ab 6 Monate
Kinder ab 12 Jahren

Kinder ab 10 Jahren

verschiedene

Nightwatch
https://nightwatchepilepsy.
com/de

Epitech
www.epitech. de

Keine Zulassung in Deutschland, aber in anderen Lindern

Infrarot-Kamera Video-
basiertes System zur De-
tektion von Bewegungen,
Alarm uber Apple-Gerate,
WiFi notwendig, englisch

Bewegungen, Haut-
widerstand, Haut-
temperatur; Armband,
Nutzung 24 h,

auch auBer-hauslich,
App gesteuert, englisch

ab Sauglingsalter

FDA-Zulassung
Kinder ab 6 Jahren

SAMi
www.samialertaustralia.
com.au/shop

Empatica
www.empatica.com

Keine Zulassung, weder in Deutschland noch in anderen Lindern

Sauerstoffsattigung- und
Puls-Messung tiber am FuB3
anzubringende

Socke’, per Klettverschluss
anzubringen

Puls-, Atemfrequenz-,
Sauerstoffsattigungs-,
Schlafdauer-Messung.
Alarm tber App an Apple-
Gerat, via Bluetooth oder
WLAN

App fiir Andoid oder Apple
Smart-Watch, alarmiere
bei Detektion abnormer
Bewegungen

App nur fiir Apple Smart
Watch, alarmiere bei
Detektion abnormer
Bewegungen

App nur fiir Apple Smart
Watch, alarmiere bei
Detektion abnormer
Bewegungen

Sauglingsalter
(bis 13 kg)

Fiir Babys 0-2 Jahre

sobald Tragen einer Smart-
Watch mdglich ist

sobald Tragen einer Smart-
Watch méglich ist

sobald Tragen einer Smart-
Watch mdglich ist

Babytone
https://getbabytone.com

https://www.telekom.de/
smarte-produkte/iot/baby-
sensor-armband

Inspyre
https://[smart-monitor.com
info@smart-monitor.com

https://seizalarm.com

https://seizalarm.com

Beantragung Krankenkasse

Beantragung Krankenkasse

Beantragung Krankenkasse

Keine Zulassung in
Deutschland

Zulassung in Australien und
England, ab 428 €

Keine Zulassung in
Deutschland
FDA-Zulassung in den USA
fiir nachtliche GTKA, ab
250 US$ zzgl. Transport,
zudem monatliche Gebiihr

Kein Medizinprodukt!,
erhiltlich ab. 170 €

Kein Medizinprodukt,

in ausgewahlten Telekom-
Shops ausgestellt,

ca. 99 €

Kein Medizinprodukt,
in den USA 20 US$

Kein Medizinprodukt,

Kauf tiber App Store
Kostenloser Download, aber
in-app kostenpflichtige
Anwendungen

Kein Medizinprodukt,

Kauf tiber App Store
Kostenloser Download, aber
in-app kostenpflichtige
Anwendungen
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Zeiten mit erhdhtem Anfallsrisiko vorher-
sagt und bei Anfallen und damit verbun-
denen Notfallsituationen die Eltern oder
andere Bezugspersonen alarmiert. Die
bisher verfiigbaren Monitore und Weara-
bles kdnnen leider nicht alle Anfallstypen
sicher erkennen, und auch die Vorhersa-
ge von Zeiten mit erhdhtem Anfallsrisiko
befindet sich noch im Forschungsstadium.

Weltweit und auch in Deutschland gibt
es bisher kaum Empfehlungen zur Versor-
gung von Menschen mit Epilepsie mit Mo-
nitoren bzw. Wearables.%* In Tabelle 2 sind
Monitore und Wearables ohne Anspruch
auf Vollstandigkeit aufgefiihrt. Es sind
auch zur Information nicht zugelassene
Geridte sowie Apps aufgefiihrt, die von ElI-
tern nicht selten eingesetzt werden.

Fiir Sduglinge und Kleinkinder stehen
in Deutschland klassische EKG/Pulsoxi-
meter-Heimmonitore zur Verfiigung, die
Herzfrequenz und Sattigung messen und
- auch kabellos - mit dem Kind verbun-
den werden konnen. Dariiber hinaus gibt
es flr dieses Alter Mattensensoren mit
denen Bewegungsausschlige und/oder
Herzfrequenzabfille erkannt werden kdn-
nen (Epi-Care 3000®). Alle diese Gerite
liefern leider nicht selten viele Fehlalar-
me und schlaflose Nachte. Sie werden von
den Eltern deshalb oft mit videobasierten
Babymonitoren (keine medizinischen Ge-
rate) kombiniert. Nicht selten steigen El-
tern auf Grund der Fehlalarme auf nicht
zugelassene Systeme zur Messung von
Herzfrequenz und Sauerstoffsattigung
um, die am Handgelenk oder am FuB3 an-
gebracht werden (u.a. Neebu®-Armband,
Baby02 oxygen monitor®). In Australien
und England steht fiir das Sauglingsal-
ter neben den Heimmonitoren u.a. ein in
Deutschland nicht zugelassenes Kame-
rasystem zur Verfiigung (SAMi®), das im
Gegensatz zu den Babymonitoren keine
Gerdusche verstarkt (ibertrdgt, sondern
abnorme Bewegungen erkennt und dann
alarmiert. Mangels Zulassung kann dieses
Gerat aber derzeit nur auf eigene Kosten
importiert werden.

Fiir altere Kinder stehenin Deutschland
Armbiander zur Messung von Bewegungen
(Akzeleration) und Herzfrequenzinderun-
gen zur Verfligung (Nightwatch®, Epi-Care
free/mobile®). Bei beschriebener Hypoxie
im Zusammenhang mit Anféllen kann auch
ein klassischer Heimmonitor zum Einsatz
kommen. Auch bei alteren Kindern grei-
fen manche Eltern auf nicht zugelassene
Systeme zuriick. Hier kommt insbesondere
das Embrace®-Armband zum Einsatz, wel-
ches in den USA - aber nicht in Deutsch-
land - eine FDA-Zulassung besitzt fiir die
Erkennung nachtlicher GTKA. Der Herstel-
ler gibt an, dass mit diesem wie eine Sport-
uhr aussehenden Armband Bewegungen,
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Hautwiderstand und Hauttemperatur 24
Stunden am Tag aufgezeichnet werden
kénnen. Zudem setzen Eltern auch Apps
ein, die mit einer Smart-Watch gekoppelt
werden und vorwiegend abnorme Bewe-
gungen aufzeichnen (z.B. Smart Watch
App von Inspyre, SeizAlarm, EpiHunter). Es
handelt sich dabei aber nicht um Medizin-
produkte, und es gibt keine Studiendaten
zur Verlasslichkeit sowie entsprechend kei-
ne Zulassung in Deutschland oder in einem
anderen Land.

SUDEP-Pravention durch
Notfallpline und Vermittlung
von Reanimationskenntnissen

Informationen zum Vorgehen bei epi-
leptischen Anféllen kénnen in Form von
Epilepsie-Notfallplanen individuell ange-
geben werden. Hierzu gibt es gerade in an-
gloamerikanischen Landern gute Beispiele
(u.a. https://www.epilepsyallianceamerica.
org/seizure-safety/seizure-action-plan/,
https://www.epilepsy.com/preparedness-
safetyfaction-plans). Ein Beispiel eines
deutschsprachigen Notfallsplans, der in
unserer Klinik individuell angepasst ver-
wendet wird ist unter folgendem Link
abrufbar: https:/[epilepsie.charite.de/ue-
ber_das_zentrum/downloads/.

Eine rasch einsetzende kardiopulmo-
nale Reanimation innerhalb von wenigen
Minuten nach Anfallsende und Einsetzen
einer Reanimationssituation kann SUDEP
verhindern. Dies wurde nicht zuletzt in der
MORTEMUS-Studie gezeigt.'? Bei Einleiten
der ReanimationsmaBnahmen innerhalb
von drei Minuten nach Anfallsende konn-
te SUDEP verhindert werden. Bezugsper-
sonen von Menschen mit Epilepsie sollten
daher ermutigt werden, an Reanimations-
schulungen teilzunehmen. Insbesondere
bei betroffenen Sauglingen oder Kleinkin-
dern sollte es sich um einen Erste-Hilfe-
Kurs mit Reanimationstraining speziell fir
Kinder handeln. Wir bieten hierzu speziel-
le Kurse an; ein Video fiir Eltern ist unter
folgendem Link zu finden: https://m.you-
tube.com/watch?v=WDnarXIxarg (Herzli-
chen Dank an Frau Dr. Nele Borner, Kin-
derintensivteam der Charité).

Fazit

Alle Menschen mit Epilepsie bzw. ihre
Bezugspersonen sollten einfiihlsam, aber
konsequent liber das SUDEP-Risiko infor-
miert werden. SUDEP-Todesfélle treten
bei normalem Gesundheitszustand ohne
erkennbare Ursache auBer der Epilepsie
auf. Der Pathomechanismusist noch nicht
geklart, diskutiert werden insbesondere
eine Hirnstammdepression mit sekundar-
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er Hypoventilation, Hypoxie und nach-
folgender Asystolie. Als Risikofaktoren,
die das Auftreten von SUDEP erhdhen,
wurden fehlende Anfallsfreiheit, plotzli-
ches Absetzen von Medikamenten, Vor-
liegen generalisierter tonisch-klonischer
Anféllen, nachtliche Anfélle, fehlende
néachtliche Supervision und Drogenmiss-
brauch identifiziert. Die genaue Rolle ge-
netischer Faktoren ist noch unklar, aber
das Vorhandensein bestimmter schwerer,
genetischer Epilepsiesyndrome und damit
Varianten in bestimmten Genen stellt ein
Risiko dar. Eine korrekte Epilepsiediagno-
se und eine optimale Therapie sind daher
entscheidend, um das SUDEP-Risiko zu
reduzieren, und die Mdglichkeit der Ver-
wendung eines Monitors oder Wearables
sowie die Auffrischung von Erste-Hilfe
MaBnahmen sollten angeboten werden.
Es besteht noch erheblicher Forschungs-
bedarf, um den Pathomechanismus von
SUDEP besser zu verstehen, klinische Pra-
diktoren und Biomarker zu identifizieren
und die Pravention noch gezielter voran-
zutreiben. [
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Hintergrund

Menschen mit Epilepsie haben im Ver-
gleich zur Allgemeinbevolkerung ein
24-fach erhohtes Risiko, plétzlich und
unerwartet zu versterben [4]. Bei einer
seit Kindes- und Jugendalter bestehen-
den Epilepsie betrigt das kumulative
Lebenszeitrisiko eines plotzlichen To-
des insgesamt 7-8% [38]. Trotz dieser
eindriicklichen Zahlen sind nur wenige
Betroffene oder Angehorige informiert
[33], und die Mehrheit der behandeln-
den Fachirzte spricht nie oder nur selten
iiber den plotzlichen und unerwarteten
Tod bei Epilepsie (abgekiirzt SUDEP;
[32]). Die ausbleibende Diskussion iiber
SUDEP beruht unter anderem auf den
Annahmen, dass eine Aufklirung keine
praktischen Konsequenzen fiir Priven-
tionsmafinahmen hat und dass dadurch
bei Betroffenen und Angehorigen zu-
sitzlich Stress und Angste ausgeldst

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit verwen-
den wir in diesem Artikel Uberwiegend das
generische Maskulinum. Dies impliziertimmer
beide Formen, schlieBt also die weibliche Form
mitein.
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SUDEP kompakt -
praxisrelevante Erkenntnisse und
Empfehlungen zum plotzlichen,
unerwarteten Tod bei Epilepsie

werden [32]. Im Gegensatz dazu legen
neue Erkenntnisse zu Pathophysiologie
und Risikofaktoren sowie Fortschritte
bei mobilen Gesundheitstechnologien
nahe, dass die Aufkldrung iiber SUDEP
zu einer Reduktion des Risikos und der
Inzidenz beitragen kann. Der vorliegen-
de Artikel wurde von den Mitgliedern
der Kommission ,Patientensicherheit®
der Deutschen Gesellschaft fir Epilep-
tologie daher mit dem Ziel verfasst, eine
Auswahl der wichtigsten Informatio-
nen und Aspekte zum SUDEP kompakt
darzustellen und daraus Empfehlungen
fir den Alltag in Klinik und Praxis
verstandlich abzuleiten und zu erklaren.

Definition

SUDEDP ist ein Akronym aus dem anglo-
amerikanischen Sprachraum und steht
fir ,sudden unexpected death in epi-
lepsy“. Vereinfacht definiert ist SUDEP
der plotzliche und unerwartete Tod eines
Menschen mit Epilepsie, der unter ,,gut-
artigen Umstidnden aufgetreten ist und
nicht durch andere innere oder dufle-
re Faktoren verursacht wurde [17]. Ei-

ne differenzierte Klassifikation in defi-
nitiver, wahrscheinlicher und méglicher
SUDEP bzw. SUDEP-Plus (bei bestehen-
der Vorerkrankung, die prinzipiell zum
plotzlichen Tod fithren kann, jedoch da-
fiir keine Hinweise vorliegen) ist erst nach
einer Autopsie moglich.

Hinweis: In Deutschland werden bei
Epilepsiepatienten oft keine Autopsien
durchgefiihrt, sodass die Diagnosestel-
lung eines definitiven SUDEP selten
ist.

Inzidenzrate

Die Angaben zur Haufigkeit des SUDEP
sind aus verschiedenen Griinden hete-
rogen und variieren bei Erwachsenen
(ab 18 Jahren) um 1 pro 1000 Perso-
nenjahre, bei Patienten mit schwer be-
handelbarer Epilepsie bzw. epilepsiechir-
urgischen Kandidaten wurden auch In-
zidenzraten um 7 pro 1000 Personen-
jahre publiziert [39]. Bei Kindern und
Jugendlichen wurden ehemals geringere
Inzidenzraten angenommen (sieche auch
[6]), aber in neueren Arbeiten aus Kana-
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Abb. 1 A Fatale SUDEP(,sudden unexpected death in epilepsy”)-Kaskade, die iber einen fokalen zu
bilateral oder generalisierten tonisch-klonischen Anfall (TKA) getriggert zur Apnoe und terminalen

Asystolie fiihrt

da und Schweden wurde eine SUDEP-
Inzidenz von 1,1 pro 1000 Personenjahre
berechnet[10,35]. Auch bei Kindernund
Jugendlichen ist davon auszugehen, dass
das individuelle Risiko von der Schwere
der Epilepsie abhidngt und beispielsweise
Patienten mit einem schwer behandelba-
ren Dravet-Syndrom (genetisch beding-
te epileptische Enzephalopathie) ein ho-
heres SUDEP-Risiko haben als weniger
schwere Epilepsieformen.

Hinweis: Auch bei vermeintlich ,,benig-
nen“ Epilepsien kann es zu einem SUDEP
kommen [44], und sogar zu Beginn einer
Epilepsieerkrankung wurden mittlerwei-
le SUDEP-Fille berichtet [7].

Pathophysiologie

Die iberwiegende Zahl der SUDEP-
Fille tritt wahrscheinlich unmittelbar
im zeitlichen Zusammenhang mit epi-
leptischen Anfillen auf [40]. In der
MORTEMUS-Studie wurden weltweit
SUDEP-Fille zusammengetragen, die
wihrend Video-EEG-Langzeitableitun-
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gen aufgetreten sind [26]. Allen in der
MORTEMUS-Studie ~ dokumentierten
SUDEP-Fillen ging ein generalisier-
ter bzw. fokaler zu bilateral tonisch-
klonischer Anfall (TKA) voraus. Aus
dieser Studie und anderen Fallberichten
lasst sich eine typische SUDEP-Kaskade
(B Abb. 1) ableiten, bei der es in der
frithen postiktualen Phase eines TKA
zu einer generalisierten Hemmung der
Hirnaktivitit kommt, die auf Hirnstam-
mebene zu einem zentralen Atemstill-
stand fithrt. Tiermodelle legen nahe,
dass die anfallsgetriggerte Suppression
der Hirnaktivitit durch eine kortikale
Depolarisationswelle verursacht wird,
die zum Hirnstamm propagiert und
dort neuronale Aktivitit hemmt. Zudem
wird vermutet, dass endogene Opioide,
Adenosin und Serotonin eine Rolle in
der Vermittlung der postiktualen Atem-
storung spielen [19]. Zur Verschlim-
merung der postiktualen Atemstorung
trigt auch die Bauchlage bei, die bei
etwa 75% der SUDEP-Fille beobachtet
wurde [14] und die durch Verlegung der
Atemwege und Behinderung der Atem-

exkursionen die Sauerstoffversorgung
und das Abatmen von Kohlendioxid zu-
sitzlich kompromittieren. Die aus dem
Atemstillstand resultierende Hypoxdmie
wiederum verursacht durch direkte Ef-
fekte auf das Herz eine Bradykardie bzw.
eine terminale Asystolie [19, 26]. Sehr
viel seltener treten anfallsassoziierte ven-
trikuldre Tachyarrhythmien als Ursache
eines SUDEP auf [34]. Bei einem kleinen
Anteil der SUDEP-Ereignisse lassen sich
keine Anzeichen eines zeitlich assozi-
ierten epileptischen Anfalls ausmachen
[40]. In diesen Fillen werden vor allem
interiktuale fatale Herzrhythmusstorun-
gen vermutet, die u. a. durch Antiepilep-
tikaeinnahme und die vermutlich durch
die chronische Epilepsie bedingt verin-
derten Herzeigenschaften (Konzept des
sog. »epileptischen Herzens®) begiinstigt
werden konnen [19, 34].

Hinweis: Der Atemstillstand nach Sistie-
ren des TKA scheint das zentrale Ele-
ment in der Pathophysiologie der meis-
ten SUDEP-Fille zu sein, die postiktuale
Asystolie tritt erst sekundir auf. Iktuale
(also wiahrend des Anfalls auftretende)
Asystolien kommen meist bei Schlifen-
lappenepilepsien vor und stehen wahr-
scheinlich nicht in ursichlichem Zusam-
menhang mit SUDEP. Iktuale Asystolien
haben ein hohes Rezidivrisiko. Sollte bei
Betroffenen mit iktualen Asystolien kei-
ne Anfallsfreiheit erreicht werden, kann
die Herzschrittmacherimplantation vor
synkopenbedingten Stiirzen und Verlet-
zungen schiitzen [34].

Risikofaktoren

In epidemiologischen Studien wurde ei-
ne Reihe von Risikofaktoren fiir SUDEP
identifiziert[39,40]. Die wichtigsten Risi-
kofaktoren, gemessen an der vermuteten
Effektstirke und Reproduzierbarkeit in
verschiedenen Studien, sind das Auftre-
ten und die Haufigkeit von TKA sowie das
Auftreten nichtlicher Anfalle bzw. ndcht-
licher TKA [12, 36]. Passend zu diesen
Befunden ist, dass auch eine unzurei-
chende Therapieadhidrenz mit einem er-
hohten SUDEP-Risiko assoziiert ist [37].
Das Fehlen einer nichtlichen Uberwa-
chung [13, 36, 42] und die Bauchlage
der Verstorbenen beim Auffinden wur-
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Tod bei Epilepsie

Zusammenfassung

,Sudden unexpected death in epilepsy”
(SUDEP) ist der pl6tzliche, unerwartete

Tod eines Epilepsiepatienten, der unter
~gutartigen” Umstanden und ohne typische
Todesursachen auftritt. SUDEP betrifft alle
Epilepsiepatienten. Das individuelle Risiko
héangt vor allem von Merkmalen der Epilepsie
und Anfalle sowie von Lebensumstanden ab.
Fokale zu bilateral bzw. generalisierte tonisch-
klonische Anfalle (TKA), nachtliche Anfalle
und fehlende nachtliche Uberwachung
erhdhen das Risiko. In den meisten SUDEP-
Fallen kommt es nach TKA zu einer fatalen
Kaskade mit Apnoe, Hypoxdmie und
Asystolie. Wahrscheinlich kénnten zwei
Drittel der SUDEP-Félle bei nicht liberwachten
Epilepsiepatienten mit TKA verhindert

https://doi.org/10.1007/s00115-021-01075-3

werden. Mobile Gerdte (,wearables”) kdnnen
néchtliche TKA erkennen und Hilfspersonen
benachrichtigen. Eine SUDEP-Aufklarung wird
von den meisten Patienten und Angehdrigen
gewiinscht, beeinflusst Therapieadharenz
und Verhalten giinstig und hat keine
negativen Auswirkungen auf Stimmung oder
Lebensqualitat.

Empfehlungen der Kommission ,Patienten-
sicherheit” der Deutschen Gesellschaft fiir
Epileptologie: Therapieziel ist Anfallsfreiheit.
Wenn dies nicht méglich ist, soll versucht
werden, zumindest TKA zu kontrollieren. Alle
Epilepsiepatienten und ihre Angehérigen sol-
len Giber SUDEP und Risikofaktoren aufgeklart
werden. Patienten und Angehdrige sollen
iber MaBnahmen informiert werden, die

R. Surges - S. Conrad - H. M. Hamer - A. Schulze-Bonhage - A. M. Staack - B. J. Steinhoff - A. Strzelczyk - E. Trinka
SUDEP kompakt — praxisrelevante Erkenntnisse und Empfehlungen zum pldtzlichen, unerwarteten

einem erhohten Risiko bzw. einem drohenden
SUDEP entgegenwirken. Die Aufklarung soll
in einem personlichen Gesprach erfolgen,

bei Diagnosestellung oder spéter. Die
Aufklarung sollte dokumentiert werden.
Wearables zur Detektion von TKA kdnnen
empfohlen werden. Bei persistierenden TKA
sollen Therapieversuche zur Anfallskontrolle
fortgefiihrt werden. Nach SUDEP sollten
Hinterbliebene kontaktiert werden.

Schliisselworter

Plotzlicher Tod bei Epilepsie - Asystolie -
Wearables - Vorzeitige Sterblichkeit -
Aufklarung

Abstract

Sudden unexpected death in epilepsy (SUDEP)
is the sudden and unexpected death of an
epilepsy patient, which occurs under benign
circumstances without evidence of typical
causes of death. SUDEP concerns all epilepsy
patients. The individual risk depends on the
characteristics of the epilepsy and seizures as
well as on living conditions. Focal to bilateral
and generalized tonic-clonic seizures (TCS),
nocturnal seizures and lack of nocturnal
supervision increase the risk. Most SUDEP
cases are due to a fatal cascade of apnea,
hypoxemia and asystole in the aftermath

of a TCS. Two thirds of SUDEP cases in

unsupervised epilepsy patients with TCS could
probably be prevented. Wearables can detect
TCS and alert caregivers. SUDEP information
is desired by most patients and relatives, has
a favorable impact on treatment adherence
and behavior and has no negative effects on
mood and quality of life.

Recommendations of the committee on
patient safety of the German Society of
Epileptology: the ultimate treatment goal is
seizure freedom. If this cannot be achieved,
control of TCS should be sought. All epilepsy
patients and their relatives should be
informed about SUDEP and risk factors.

SUDEP in brief - knowledge and practice recommendations on sudden unexpected death in epilepsy

Patients and relatives should be informed
about measures to counteract the elevated
risk and imminent SUDEP. The counselling
should be performed during a face-to-face
discussion, at the time of first diagnosis

or during follow-up visits. The counselling
should be documented. Wearables for TCS
detection can be recommended. If TCS persist,
therapeutic efforts should be continued. The
bereaved should be contacted after a SUDEP.

Keywords
Sudden death in epilepsy - Asystole -
Wearables - Premature mortality - Counselling

den ebenfalls hiaufig bei SUDEP-Fillen
dokumentiert [14].

Hinweis: Die wichtigsten Risikofaktoren
sind prinzipiell modifizierbar (@ Tab. 1)
und koénnen demnach wahrscheinlich
glinstig beeinflusst werden. Die Absiche-
rung einer (vor allem auch néchtlichen)
Anfallskontrolle durch Video-EEG-Mo-
nitoring oder mobile EEG-Verfahren
kann zur Therapiesteuerung und Mini-
mierung des SUDEP-Risikos beitragen.
Eine Bauchlage zu Beginn eines TKA
erhoht das Risiko zum Ende des Anfalls
in dieser zu verbleiben, sodass die Ver-

meidung von Bauchlage beim Schlafen
empfohlen werden kann [16].

Pravention und Risikoreduktion

Eine wirksame antiepileptische Phar-
makotherapie reduziert signifikant das
SUDEP-Risiko [25, 37]. Weder Polyphar-
makotherapie noch einzelne Substanzen
scheinen per se das SUDEP-Risiko zu
erhéhen [9, 19, 37]. Auch bei nicht-
medikamentdsen Therapieverfahren wie
der resektiven Epilepsiechirurgie, der
Vagusnervstimulation und der tiefen
Hirnstimulation der anterioren Thala-

muskerne wurden vergleichsweise ge-
ringe SUDEP-Inzidenzraten beobachtet,
sodass ein protektiver Effekt plausibel ist
[27,29,31]. Geringere SUDEP-Inzidenz-
raten wurden ebenfalls beobachtet, wenn
nichtliche Uberwachungsmafinahmen
wie akustische Gerdte (Babyphone),
Bewegungssensoren am Bett und eine
Videoiiberwachung zur Anwendung ka-
men oder Zimmernachbarn anwesend
waren [13, 42]. Schitzungen zufolge
konnten etwa zwei Drittel der SUDEP-
Fille bei alleinlebenden Epilepsiepatien-
ten mit TKA verhindert werden, wenn
die TKA vollstindig kontrolliert wi-
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Ubersichten

Tab. 1

TKA in letzten 3 Monaten

Hdufigkeit von TKA pro Jahr

1-2

3-12

13-50

>50

(Vorangegangene) néichtliche Anfélle

Fehlende ndchtliche Uberwachung (in Einrichtung allein

schlafen)

Fehlende ndchtliche Uberwachung (allein leben)

Fehlende ndchtliche Uberwachung und TKA
n.a. nicht angegeben

Die wichtigsten potenziell modifizierbaren Risikofaktoren fiir SUDEP
Risikofaktor

Odds Ratio? (95%-  Referenz
Kl)

13,8 (6,6-29,1) [13]

2,9 (na.) [8]

83 (na.) [8]

9,1 (na.) [8]

14,5 (n.a.) [8]

3,9 (2,5-6,0) [12]

2,5 (1,25-5) [13]
5,0(2,93-8,57) [36]

67,1(29,7-151,9) [36]

° Die Odds Ratio ist hier ein Maf daftir, um wie viel groBer die Chance in der Gruppe mit dem Risikofak-
torist, an SUDEP zu versterben, verglichen mit der Chance in der Gruppe ohne Risikofaktor

ren oder eine nichtliche Uberwachung
vorhanden wire [36].

Hinweis: Bei Durchfithrung einfacher
Mafinahmen wie Beriihren oder Lage-
rung (in die stabile Seitenlage) von Epi-
lepsiepatienten nach stattgehabtem TKA
wurde eine kiirzere Dauer der anfall-
sassoziierten Atmungsstorung und der
postiktualen Bewegungslosigkeit gefun-
den [24]. Bei eingetretenem Atem- und
Kreislaufstillstand nach TKA scheint eine
frithzeitig einsetzende kardiopulmonale
Reanimation einen SUDEP verhindern
zu konnen [26].

Technische Hilfsmittel zur
nachtlichen Uberwachung

Dasunbeobachtete Auftreten von (nicht-
lichen) TKA mit nachfolgender fataler
SUDEP-Kaskade ist wahrscheinlich der
wichtigste Faktor in den meisten SUDEP-
Fillen. Eine notfallméfige Benachrichti-
gung formell oder informell Pflegender
(Angehorige, Partner, Freunde) konnte
die frithzeitige Durchfithrung einfacher
Interventionen, die Uberpriifung der
Atemtitigkeit und ggf. frithe kardiopul-
monale Wiederbelebungsmafinahmen
erlauben. Daher ist die Annahme plau-
sibel, dass der Einsatz technischer Hilfs-
mittel zur Echtzeiterkennung von TKA
das SUDEP-Risiko reduzieren kann.
Zur zuverldssigen und alltagstaugli-
chen Detektion néichtlicher TKA wurden
bereits einige tragbare Sensoren (,wear-
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ables“) erfolgreich prospektiver klini-
scher Priifungen unterzogen [2, 28, 43].
Dabei wurden Gerite eingesetzt, die die
typischen TKA-assoziierten rhythmi-
schen Kloni per Akzelerometrie, Druck
(Matratzensensor) oder Elektromyogra-
phie bzw. die tonische Muskelversteifung
per Elektromyographie erfassen konnen.

Hinweis: Die International League against
Epilepsy und International Federation of
Clinical Neurophysiology erkldren, dass
Geridte zur Detektion von TKA emp-
fohlen werden konnen, vor allem dann,
wenn daraus eine zeitnahe Intervention
resultiert [2]. Einige dieser Gerite sind
mittlerweile auch in Deutschland kom-
merziell erhiltlich. Die Kostentibernah-
me durch die Krankenkassen ist bislang
noch nicht einheitlich geregelt, sondern
erfordert einen individuellen Antrag zur
Kostenitbernahme. Es muss im Einzel-
fall mit den Betroffenen zwischen der
Kontrolle durch eine nichtliche Uber-
wachung und deren Einschrankung der
Autonomie des Betroffenen abgewogen
werden.

Aufklarung iiber SUDEP

Umfragen aus dem deutschsprachigen
Raum haben gezeigt, dass auch an Epi-
lepsiezentren behandelte Patienten nur
selten von SUDEP gehort haben und
dass, passend zu dieser Beobachtung, et-
wa zwei Drittel der befragten Neuropad-
iater bzw. Neurologen mit ihren Patien-

ten selten oder nie tiber SUDEP sprechen
[32, 33]. Im Kontrast dazu steht, dass die
meisten Patienten und Angehorige zu-
mindest grundlegend iiber das SUDEP-
Risiko informiert werden méchten [5,
22,23, 45] und sich etwa drei Viertel der
Hinterbliebenen von an SUDEP verstor-
benen Epilepsiepatienten vor dem Tod
ein Gespriach tiber SUDEP gewtiinscht
hatten [15]. Die Mehrzahl der Patienten
oder Angehorige und Partner wiinscht
sich eine SUDEP-Aufkldrungidealerwei-
se bei Stellung der Epilepsiediagnose oder
kurze Zeit spiter, in einem personlichen
Gesprich mit dem Arzt oder Epilepsie-
fachassistenten [5, 11, 21-23, 41, 45]. Die
Information tiber SUDEP und die Risi-
kofaktoren fithrt zu Verhaltensanderun-
gen, die glinstige Effekte auf einzelne mo-
difizierbare Risikofaktoren haben (z.B.
Therapieadhirenz, Anfallshaufigkeit [20,
30]).

Hinweis: Erst das Wissen um SUDEP er-
moglicht es Betroffenen und Angehori-
gen, Mafinahmen oder Verhaltensinde-
rungen zu ergreifen, die das Risiko ver-
mindern kénnen. Eine erhéhte Angst-
lichkeit, Niedergestimmtheit oder ver-
minderte Lebensqualitit durch die Auf-
klarung tiber SUDEP ist laut Studienlage
weder bei Angehdérigen noch Betroffenen
zu erwarten [5, 20, 41]. Eine Kontakt-
aufnahme nach einem SUDEP wird von
vielen Hinterbliebenen gewtinscht und
kann bei der Trauerverarbeitung unter-
stiitzen [1, 3, 18].

Empfehlungen fiir die Praxis

== Alle Epilepsiepatienten sowie An-
gehorige und Partner sollen tiber
SUDEP und Risikofaktoren aufge-
kldrt werden.

= Die Aufklarung soll in einem per-
sonlichen Gesprich zu einem frithen
Zeitpunkt stattfinden, d.h. am besten
bei der Diagnosestellung oder dem
ersten Kontrolltermin.

== Patienten, Angehorige und Lebens-
partner sollen tiber MafSnahmen
informiert werden, die einem erhoh-
ten Risiko bzw. einem drohenden
SUDEP entgegenwirken konnen
(siehe @ Infobox 1).



Infobox1 Mdgliche Formulierungen fiir das Gesprach (iber SUDEP

,Sie fragen sich vielleicht, ob Epilepsien geféhrlich sein kdnnen. Es gibt bekanntlich das Risiko von
Verletzungen oder Unféllen bei einem epileptischen Anfall.”

»,Man kann auch direkt an epileptischen Anféllen versterben. Dieses Risiko ist aber gering.”

,Bei tonisch-klonischen Anfallen, also wenn sich der ganze Kérper zunachst versteift und
anschlieBend rhythmisch zuckt, ist dieses Risiko am héchsten. In sehr seltenen Féllen kann es
namlich passieren, dass es nach einem solchen Anfall zu einem Atemstillstand kommt. Das ist die
Hauptursache fiir den sog. SUDEP, also dem pl&tzlichen, unerwarteten Tod bei Epilepsie.”

»Das SUDEP-Risiko fiir einen einzelnen Anfall kann nicht genau benannt werden, es ist aber sehr
gering.”

,SUDEP tritt typischerweise bei einem von 1000 Menschen mit Epilepsie in einem Jahr auf. Das
heilt auch, dass jahrlich 999 von 1000 Menschen mit Epilepsie nicht an einem SUDEP sterben.”
,Bei manchen Menschen mit Epilepsie ist das Risiko hoher als bei anderen. Das hangt vor allem
von der Schwere und Haufigkeit der Anfélle und den Lebensumsténden ab.”

,Die wichtigsten Risikofaktoren sind das Auftreten ndchtlicher Anfélle und die Haufigkeit tonisch-
klonischer Anfélle.”

LAnfallsfreiheit und vor allem die vollstandige Kontrolle tonisch-klonischer Anfille ist stark mit
einem verminderten SUDEP-Risiko verbunden.”

,Wie kann man das Risiko fiir einen SUDEP vermindern? Alle MaBnahmen, die zu einer besseren
Anfallskontrolle fiihren, sind hilfreich. Dazu zdhlen eine regelmaBige Einnahme der Tabletten, ein
guter Schlaf und das Vermeiden von Schlafentzug sowie kein oder nur geringer Alkoholkonsum.
Bei Zunahme der Haufigkeit oder Schwere der Anfélle melden Sie sich bei mir

4Ein weiterer wichtiger Risikofaktor ist die fehlende Beobachtung vor allem nachtlicher Anfélle. Das
unbemerkte Auftreten von Anfallen, vor allem nachts, ist ein gro3es Problem, da in diesen Féllen
keine Hilfe durch andere geleistet werden kann.”

,Es sind aber mittlerweile kleine Gerate zur nachtlichen Uberwachung erhiltlich, mit denen
tonisch-klonische Anfalle zuverlassig erkannt werden konnen und die im Notfall Angehérige und
Partner benachrichtigen kénnen. Diese Gerate storen den Nachtschlaf nicht und schranken die
Intimsphére nicht ein. Wagen Sie die méglichen Vorteile einer nachtlichen Uberwachung gegen
die moglichen Nachteile ab.”

+Als Familie/Lebenspartner sollten Sie wissen, dass tonisch-klonische Anfalle meist nach 2-3min
wieder von selbst aufhéren. Wichtig ist dabei, Verletzungen durch Stiirze oder nahe stehende
Gegenstdnde zu vermeiden und darauf zu achten, dass nach Anfallsende die Atmung wieder
einsetzt. Das hort man auch an den schnaufend-rochelnden Atemgerduschen, die typischerweise
nach tonisch-klonischen Anféllen einsetzen. Achten Sie fiir mindestens 45-60 min nach dem Anfall
auf die Atmung und den Puls.”

,Nehmen Sie an einem Erste-Hilfe-Kurs teil und wiederholen sie dieses Training regelma@ig, z. B.
alle 2 Jahre.”

LIch fasse kurz zusammen: Es besteht ein geringes Risiko, pl6tzlich an Epilepsie zu versterben. Eine
gute Anfallskontrolle, eine regelmaBige Medikamenteneinnahme und das Vermeiden typischer
Anfallsausloser konnen das Risiko stark vermindern. Haben Sie weitere Fragen?”

= Zu den modifizierbaren Risiko-
faktoren bzw. begiinstigenden
Faktoren, auf die Betroffene selbst
einwirken konnen, zdhlen v.a. eine == Das Gesprich sollte schriftlich doku-
verbesserte Anfallskontrolle, The- mentiert werden.
rapieadhirenz, nichtliche Uber- == Klinisch addquat gepriifte Gerite zur
wachungsmafinahmen z. B. durch Detektion von TKA kénnen empfoh-
mobile Gesundheitstechnologien, len werden, vor allem dann, wenn
vorzugsweise in Gemeinschaft daraus eine zeitnahe Intervention
leben und Vermeidung bekannter
Anfallsausloser (z.B. Schlafentzug, == Bei Patienten mit persistierenden
Alkoholkonsum). TKA sollen Therapieversuche zur

= Angehdrigen, Partnern und Pfle- Anfallskontrolle aktiv fortgefiihrt
genden konnen einfache Hilfsmaf3- werden.
nahmen wie stabile Seitenlagerung == Pharmakoresistente Patienten sollten
nach TKA, Uberpriifung der frithzeitig in ein epilepsiechirurgisch
Atmung und des Pulses, Uber- tatiges Behandlungszentrum iiber-
wachung fiir etwa 60 min nach wiesen werden, um die Indikation fiir
Anfallsende sowie ein regelmafi-

ges Training der kardiopulmonalen
Reanimationsmafinahmen emp-
fohlen werden.

resultieren kann.

nichtmedikamentdse Therapiever-
fahren zu priifen.

== Nach vermutetem SUDEP sollte
Kontakt mit den Hinterbliebenen
aufgenommen werden.
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This review explores recent advancements in wearable digital health technology specifically designed to
manage epilepsy. Epilepsy presents unique challenges in monitoring and management due to the
unpredictable nature of seizures. Wearable devices offer continuous monitoring and real-time data
collection, providing insights into seizure patterns and trends. Wearable technology is important in epilepsy
management because it enables early detection, prediction, and personalized intervention, empowering
patients and healthcare providers. Key findings highlight the potential of wearable devices to improve
seizure detection accuracy, enhance patient empowerment through real-time monitoring, and facilitate
data-driven decision-making in clinical practice. However, further research is needed to validate the
accuracy and reliability of these devices across diverse patient populations and clinical settings.
Collaborative efforts between researchers, clinicians, technology developers, and patients are essential to
drive innovation and advancements in wearable digital health technology for epilepsy management,
ultimately improving outcomes and quality of life for individuals with this neurological condition.

Categories: Internal Medicine, Medical Education
Keywords: personalized intervention, real-time monitoring, seizure detection, digital health, epilepsy management,
wearable technology

Introduction And Background

Epilepsy is a neurological disorder characterized by recurrent seizures, which can vary in frequency and
severity among individuals [1]. Managing epilepsy presents numerous challenges, including the
unpredictability of seizures, the need for accurate monitoring, and the importance of timely intervention to
prevent complications and improve the quality of life for patients. Traditional methods of epilepsy
management, such as medication and lifestyle modifications, may not always be sufficient to effectively
control seizures or provide timely assistance during episodes [2].

Wearable digital health technology has emerged as a promising tool in managing epilepsy. These devices,
typically worn on the body or integrated into clothing or accessories, offer continuous monitoring and real-
time data collection, enabling healthcare providers and patients better to understand seizure patterns and
trends [3]. By providing early detection, prediction, and tracking of seizures, wearable devices empower
individuals with epilepsy to take proactive measures and improve their management strategies. Moreover,
these technologies can enhance communication between patients and healthcare providers, leading to more
personalized and effective treatment approaches [4].

This review examines the latest advancements in wearable digital health technology tailored explicitly for
epilepsy management. By synthesizing current research findings and technological developments, this
review aims to provide insights into wearable devices' capabilities, limitations, and potential applications in
epilepsy care. Through a comprehensive exploration of recent innovations, we seek to highlight the
opportunities and challenges associated with integrating wearable technology into clinical practice and
patient self-management strategies, ultimately contributing to the ongoing efforts to improve epilepsy care
and outcomes.

Review

Wearable digital health technology in epilepsy management
Definition and Types of Wearable Devices

Wearable technology is electronic devices that track health, fitness, and other related information [5,6].
These devices, which include smartwatches, smart glasses, activity trackers, and implants, are equipped with
sensors to detect, analyze, and transmit data such as vital signs, ambient information, and biofeedback [7].
They serve many purposes, from communication and entertainment to health and fitness enhancement [7].
The applications of wearable technology span various fields, such as health, medicine, fitness, aging,
disability, education, transportation, enterprise, finance, gaming, and music [8]. The primary aim is to
seamlessly integrate into individuals' daily lives and improve efficiency across different sectors. However,
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challenges such as sustaining customer engagement and addressing data security concerns are crucial for the
widespread adoption of wearable technology [8]. Wearables have become integral to daily life, providing
real-time data-tracking capabilities contributing to health monitoring and physical performance
optimization in sports industries [9]. In addition, they offer immersive gaming experiences through devices
like VR headsets and haptic technology [9]. The fashion industry has also embraced wearable technology
with innovations like smart jackets that regulate body temperature based on sensors and smart rings that
track steps or sleep patterns [9]. Types of wearables are shown in Figure 1.

Wearables
for Bahies

Types of
Wearables

Smartwatches

Body

Activity
Sensors

Bracelets

Sports Insoles

FIGURE 1: Types of wearables

This figure is self-created by the corresponding author.

Role of Wearable Devices in Epilepsy Monitoring and Management

Wearable devices are critical in monitoring and managing epilepsy by facilitating continuous physiological
signal monitoring for seizure detection and assessing treatment response. These devices, such as wrist-worn
sensors, can measure various signals, including accelerometry, electrodermal activity,
photoplethysmography, and EEG, yielding high-quality data for routine use [10,11]. Wrist-worn devices have
gained popularity among patients due to their convenience and effectiveness in monitoring seizure activity
[11]. Advancements in wearable technology have introduced devices based on extracerebral signals, in-ear
EEG devices, and ambulatory EEG systems, offering non-invasive monitoring options [11,12]. These
innovations enable the development of improved prediction systems and alarm mechanisms to aid patients
in predicting and managing seizures effectively [12]. Wearable devices leveraging cardiorespiratory signals
have demonstrated promising results in seizure prediction, achieving high levels of sensitivity and
specificity through real-time monitoring [12]. Furthermore, machine learning techniques have been
integrated into wearable seizure detection systems to enhance detection quality, surpassing existing real-
time systems [12]. Ethernet body-worn motion sensors have also been developed to detect motion
abnormalities in epileptic patients, providing additional monitoring capabilities and alert mechanisms [12].
Wearable digital health technology has revolutionized epilepsy management by offering continuous
monitoring, prediction systems, and innovative alarm mechanisms that improve patient safety and well-
being while providing valuable insights into seizure prediction and management [10,13].

Key Features and Functionalities of Wearable Devices for Epilepsy

Wearable devices serve multiple functions in monitoring and managing epilepsy, leveraging various
physiological signals for comprehensive assessment and intervention. These devices employ sensors to
capture physiological signals such as accelerometry, electrodermal activity, photoplethysmography, and
EEG, yielding high-quality data suitable for routine monitoring [11]. Innovations in wearable technology
extend to extracerebral signal monitoring, exemplified by devices like in-ear EEG devices and ambulatory
EEG systems, which offer non-invasive monitoring alternatives [14]. Such advancements broaden the scope
of monitoring options, enhancing accessibility and comfort for patients undergoing epilepsy management.
One crucial aspect of wearable technology in epilepsy management is seizure detection and differentiation,
particularly in hospitals. Wearable devices are pivotal in detecting and distinguishing seizures, facilitating
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timely intervention, and tailored management strategies [11,14]. Moreover, wearable devices integrate
prediction systems based on cardiorespiratory signals, harnessing machine learning techniques to achieve
remarkable sensitivity and specificity levels [11]. These prediction systems enhance the proactive
management of epilepsy by enabling early identification of potential seizure episodes. Complementing
prediction and alarm systems embedded within wearable devices contributes to heightened monitoring
capabilities. Ethernet body-worn motion sensors, for instance, are engineered to detect motion
abnormalities in epileptic patients, furnishing an additional layer of monitoring and alerting functionalities
[11]. Wearable devices represent a paradigm shift in epilepsy management, significantly advancing patient
safety and well-being through real-time monitoring, predictive capabilities, and enhanced alarm
mechanisms [11]. These technological innovations underscore the transformative potential of wearable
digital health technology in optimizing epilepsy care. Key features and functionalities of wearable devices
for epilepsy are shown in Figure 2.

Physiological
Signal Monitoring

Extracerebral
Signal Monitoring

Key Features
and
Functionalities

of Wearable
Devices for
Epilepsy

FIGURE 2: Key features and functionalities of wearable devices for
epilepsy

This figure is self-created by the corresponding author.

Advancements in wearable digital health technology for epilepsy
management

Wearable Devices for Seizure Detection

Sensors and algorithms for accurate detection: Wearable devices designed for seizure detection are
significant advancements in managing epilepsy. A recent study evaluated the effectiveness of machine
learning algorithms in conjunction with wearable sensors, such as body temperature, electrodermal activity,
accelerometry, and photoplethysmography, in identifying seizures. Findings revealed that these algorithms
could detect a wide range of seizure types more accurately than chance, offering a non-stigmatizing tool to
enhance patients' overall quality of life and health outcomes [15]. These wearable digital health technologies
continuously monitor and track seizure activity, furnishing valuable data for proactive epilepsy
management. They employ various technologies, including EEG data, motion sensors, and heart rate
monitors, to detect seizures and predict the likelihood of future episodes, thus enabling early intervention
and personalized treatment plans [16]. While these devices offer benefits such as real-time alerts to patients
and caregivers, reducing the risk of sudden unexpected death in epilepsy, they do have limitations. For
instance, they may not detect all types of seizures or be affordable for everyone. It is essential to collaborate
with healthcare providers to select the appropriate device based on factors such as seizure type detection
accuracy, comfort, false alarm rates, and budget considerations [17].

Real-time monitoring and alert systems: A groundbreaking wearable device has been developed for
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automated real-time detection of epileptic seizures, incorporating sensors such as accelerometers, pulse
oximeters, and vibration sensors to evaluate body movement, heart rate variability, oxygen saturation, and
jerky movements [13]. This device aims to efficiently and economically detect epileptic seizures in real time,
providing a promising solution for enhanced patient care. Wearable technology plays a vital role in seizure
detection and monitoring. Devices like smartwatches are programmed to respond to repetitive shaking
movements indicative of seizure activity by alerting caregivers or loved ones for prompt assistance [18].
While these devices offer advantages such as recognizing specific seizure activities characterized by
significant movements, they may have limitations in detecting all seizure types and can be costly for specific
individuals. Research has demonstrated that leveraging wearable sensors and machine learning algorithms
can facilitate the automatic detection of various seizure types with high levels of accuracy [15]. These
advancements in wearable digital health technology not only improve the quality of life for individuals with
epilepsy but also contribute to reducing mortality rates associated with epileptic seizures, particularly in
low-resource settings where access to expertise and treatment is limited [19].

Wearable Devices for Seizure Prediction

Machine learning and Al algorithms for predictive analytics: Advancements in wearable digital health
technology for epilepsy management, particularly in seizure prediction, have marked significant progress.
Researchers are harnessing machine learning algorithms and wearable devices to forecast seizures, aiming
to elevate patient safety and quality of life [15,20-23]. These innovations entail the development of
algorithms and wearable devices that analyze a patient's brain wave data in real-time to predict seizures,
empowering individuals with epilepsy to take proactive measures such as finding a safe environment or
administering medication to forestall an imminent seizure [20]. Machine learning models are being
employed to enhance the precision of seizure prediction and diminish false alarms, which holds particular
importance for patients with drug-resistant epilepsy [15]. Furthermore, wearable systems are being crafted to
predict epileptic seizures by detecting anomalies in heart rate variability, showcasing the potential for non-
invasive predictive methods that can be seamlessly integrated into smart devices and mobile phones [21].
Additionally, research has demonstrated the feasibility of utilizing deep learning models to automatically
detect seizures and classify seizure types based on EEG data, laying the groundwork for more accurate and
tailored seizure management strategies [15]. In summary, these advancements underscore the promising
synergy between wearable digital health technology and machine learning algorithms in transforming
epilepsy management and facilitating early detection, intervention, and personalized care for individuals
with epilepsy.

Feedback mechanisms for personalized prediction: Wearable devices for seizure prediction have witnessed
significant strides in recent years, particularly in machine learning-based anomaly detection of heart rate
variability (HRV). The wearable epileptic seizure prediction system devised by Yamakawa et al. employs
machine learning algorithms to scrutinize HRV indices, compute T2 and Q values, and identify anomalies
preceding a seizure [21]. This system has yielded promising outcomes in predicting seizures based on HRV
data. Another approach entails leveraging wearable technology to anticipate seizure likelihood by analyzing
biomarkers indicative of seizure and epileptic activity cycles. For instance, heart rate and temperature may
be biomarkers for seizure cycles [24]. Seizures have been observed to synchronize with underlying circadian
and multiday cycles in heart rate, suggesting a propensity for seizures to occur at specific phases of
individual-specific heart rate cycles [24]. In addition to HRV analysis, researchers have explored the
utilization of wearable sensors and machine-learning algorithms for seizure detection [15]. These devices
can identify anomalies in physiological signals, such as alterations in heart rate, skin conductance, or
acceleration, signaling the onset of a seizure [12]. Overall, wearable devices hold promise in furnishing
personalized prediction mechanisms for seizure detection and forecasting, thereby substantially enhancing
the quality of life for individuals with epilepsy through early detection, intervention, and personalized
treatment strategies [24].

Wearable Devices for Seizure Tracking and Management

Data visualization and analysis tools: The development of data visualization and analysis tools tailored for
wearable technology represents a pivotal step in enhancing healthcare delivery. A notable study focused on
creating CarePortal, a data analytics dashboard designed to visualize and interpret patient wearable data for
clinicians [25]. Using a participatory design with clinicians, researchers crafted an interactive web
application synthesizing symptomatic health data gleaned from wearable smartwatches [25]. Wearable
technology endeavors to enrich lifestyles by mining physiological conditions data. Integral to this process is
developing software algorithms essential for interpreting raw data from wearables, thus facilitating accurate
diagnoses and furnishing personalized recommendations grounded in peer group comparisons [26].
Compelling visualizations are pivotal in unearthing pertinent health patterns from multi-sensor real-time
wearable devices capturing vital data. This iterative process aids in deciphering health patterns and making
informed decisions based on the amassed data [27]. Research endeavors have leveraged observational data
from consumer apps and wearable devices to scrutinize human health behaviors, outlining best practices for
analyzing large-scale data acquired through the routine use of commercial wearables and smartphone apps.
These analyses focus on physical activity, weight, diet, sleep, blood pressure, and heart rate monitoring [28].
The amalgamation of Al, data science, and wearable devices heralds a transformative era in healthcare,
automating tasks, dissecting large datasets for early disease diagnosis, fashioning personalized treatment
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plans, monitoring chronic conditions, and bolstering overall healthcare accessibility and efficacy [29].

Integration with electronic health records (EHRs) for comprehensive management: The integration of
wearable devices with EHRs epitomizes a significant stride in healthcare technology, proffering myriad
benefits. By enabling real-time synchronization between EHR systems and wearable devices, healthcare
providers can aptly monitor patient health indicators, culminating in enhanced treatment outcomes [30,31].
This integration facilitates the seamless transfer of vital signs data from wearable devices into EHR systems,
obviating manual data entry processes and ensuring accurate and timely access to patient health
information [30]. Augmenting remote patient monitoring capabilities, the integration of wearable
technology with EHR systems enables healthcare professionals to continuously monitor patients' health
parameters and extend care to remote locales [32]. Furthermore, this integration streamlines telemedicine
practices, furnishing physicians with a comprehensive vista of their patient's health data, thereby fostering
improved care coordination and patient outcomes [32]. Wearable devices, encompassing fitness trackers,
smartwatches, and assorted sensors, can seamlessly transmit data such as heart rate, activity levels, sleep
patterns, and more directly to EHR systems, enriching the quantity and quality of data available to
healthcare providers [32]. In essence, the fusion of wearable technology with EHR systems promotes
interoperability, streamlines data collection processes, and augments patient care through remote
monitoring and telemedicine initiatives [30-32]. As the wearable technology market burgeons, with an
anticipated value of $60.48 billion by 2027, integration with EHR software assumes heightened significance
in delivering quality care and augmenting patient outcomes [30-32].

Challenges and limitations

Accuracy and Reliability of Wearable Devices

Wearable devices offer a promising avenue for monitoring various health metrics, but their accuracy and
reliability can vary across different parameters. In laboratory-based settings, these devices have
demonstrated good accuracy in measuring heart rate, typically within +3% on average [33]. Certain brands,
such as Apple Watch, Fitbit, and Garmin, tend to perform well in heart rate measurement, although
differences in accuracy may exist between device brands [33,34]. Regarding step count measurement,
wearable devices exhibit accuracy in controlled environments, yet variations may occur depending on the
brand and device type. While brands like Apple Watch and Samsung have fewer studies compared to others,
they demonstrate consistent step count estimates within tight ranges [33]. However, when it comes to
estimating energy expenditure, wearable devices may need more accuracy. Fitbit devices are an exception, as
they tend to measure energy expenditure within acceptable limits. Nevertheless, there remains significant
variability in the estimates, and accuracy can differ depending on the specific device model [33]. Regarding
oxygen saturation estimation, wrist-worn activity trackers may need more accuracy for sports and
healthcare applications. Although devices like the Apple Watch and Garmin smartwatches demonstrate
better accuracy than other popular smartwatches, they have yet to undergo thorough validation [34]. For
epilepsy management, while research on the accuracy and reliability of wearable devices is limited, it is
crucial to consider the overall accuracy and reliability of these devices when evaluating their potential for
monitoring and managing epileptic seizures [35]. Thus, while wearable devices offer promising capabilities
across various health metrics, carefully considering their accuracy and reliability is essential for their
effective use in healthcare applications.

User Acceptance and Adherence

Wearable technology confronts several challenges concerning user acceptance, data security, and ethical
considerations, necessitating careful address for successful implementation [36]. Research indicates that
individuals engaging with wearable devices, such as smartwatches for medication reminders, exhibit
improved adherence to treatment regimens [36]. Chronic diseases significantly impact the acceptance and
apprehensions of adopting innovative health monitoring sensors [37]. Therefore, understanding these
factors is paramount in devising effective interventions tailored to meet specific patient requirements.
Usability among older adults remains a crucial consideration in the integration of wearable sensors for
health monitoring [38]. Comparative research on usability highlighted the importance of factoring individual
and environmental variables in device selection to foster long-term compliance. Factors such as comfort,
discretion, and the burden of charging play pivotal roles in user acceptance and adherence. In Parkinson's
disease management, a study on a digital health technology system aimed at monitoring mobility and
evaluating medication adherence showcased high adherence rates among participants, underscoring the
feasibility and usability of such systems [39]. Furthermore, the ownership of smart devices is intertwined
with demographic factors, including gender, age, education, and employment status, influencing the
acceptability of sharing digital health data [40]. An in-depth comprehension of these factors is instrumental
in optimizing the design of research studies and clinical trials employing smart devices.

Data Privacy and Security Concerns

Wearable devices are pivotal in tracking and monitoring personal health data, including heart rate, activity
levels, and sleep patterns, with the collected information typically stored in the cloud. However, concerns
arise regarding third-party access to this data, raising privacy and security issues, as the data may be utilized
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for various purposes without explicit consent from users [41,42]. Existing regulatory frameworks such as the
General Data Protection Regulation (GDPR) and the Health Insurance Portability and Accountability Act
(HIPAA) offer some protection for personal health data. Nonetheless, a pressing need remains for more
robust regulations and industry self-regulation to ensure the appropriate use and safeguarding of this
sensitive information [41,42]. Privacy breaches and data misuse have been documented, underscoring the
importance of informed consent and user autonomy in data collection and usage. High-profile cases such as
Strava inadvertently disclosing sensitive locations and Fitbit facing legal action for selling personal health
data highlight the risks associated with inadequate privacy measures [41,42]. Maintaining user awareness
and obtaining explicit consent for data sharing are essential components in preserving privacy and
mitigating the potential misuse of personal health information [42]. It is imperative to ensure that users are
well-informed about how their data is utilized to foster transparency and trust in wearable technology.
Implementing robust data security measures, including encryption protocols and access controls, is crucial
for safeguarding sensitive health data stored by wearable devices. These security measures can help mitigate
the risks of data breaches and unauthorized access, thus bolstering user trust and confidence in wearable
technology [42].

Regulatory and Reimbursement Issues

The reimbursement framework for AI/ML technologies within healthcare is evolving, presenting limited
opportunities for direct reimbursement. Challenges arise due to the conventional emphasis on clinicians as
the primary providers of healthcare services, which can impede the integration of AI/ML technologies into
routine healthcare practices [43]. Regulatory compliance is a critical aspect governed by the FDA in
overseeing AI/ML technologies intended for healthcare use. The FDA's scope of oversight concerning AI/ML
software is expanding, with an increasing number of devices incorporating AI/ML functionalities undergoing
review and authorization through various FDA processes such as 510(k) clearance, de novo submissions, and
premarket approval (PMA) [43]. The utilization of AI/ML in healthcare settings intersects with state
regulations governing medical practice and licensed professionals, thereby significantly influencing the
adoption and implementation of these technologies. Compliance with local regulations is paramount and
necessitates careful consideration to ensure alignment with state laws [43]. The dynamic landscape of digital
health technologies introduces novel challenges for regulators, particularly concerning adaptability and
product innovation. Addressing the regulatory gap in digital health requires alternative pathways that
balance effective regulation with the promotion of innovation [44]. Interoperability between wearable
devices and existing healthcare systems is imperative to facilitate seamless data sharing and integration into
clinical workflows. Establishing standardized protocols for data communication is essential to mitigate data
silos and operational inefficiencies [44].

Future directions and opportunities

Integration of Multiple Sensors and Modalities for Enhanced Accuracy

Integrating multiple sensors and modalities in wearable technology is bolstering accuracy and broadening
the capabilities of health monitoring devices. Wearable sensors utilize a range of physical, chemical, and
biological sensors to extract real-time physiological information, non-invasive or minimally invasive [45].
These sensors can be integrated into wearable forms such as glasses, jewelry, wristwatches, fitness bands,
and textiles, facilitating early detection and monitoring of conditions like COVID-19 and Parkinson's disease
through biophysical signals [45]. Wearable sensors encompass mechanical, electrical, optical, and chemical
modalities, each presenting unique challenges and opportunities for advancement [46]. While mechanical,
electrical, and optical sensors have made significant strides in miniaturization and flexibility, chemical
sensing modalities encounter hurdles in commercial adoption, particularly for non-invasive applications
[46]. The future trajectory of wearable sensors lies in integrating hybrid mechanisms to comprehensively
monitor various physiological parameters [47]. This integration entails merging flexible power units with
wearable sensors to create self-powered systems capable of continuous monitoring [47]. The forefront of
wearable sensor technology delves into precision medicine and personalized healthcare, where wearable
devices are pivotal in furnishing accurate and continuous health data for enhanced medical diagnosis and
monitoring [47]. Future trends encompass integrating additional mechanisms into single devices to augment
sensing capabilities, refining materials and structures for heightened sensitivity, and pioneering novel
sensor technologies for personalized healthcare applications [47,48]. Wearable sensors are poised to
revolutionize healthcare by providing advanced monitoring capabilities tailored to individual health needs,
fostering innovations in remote patient monitoring and decentralized healthcare systems.

Development of Closed-Loop Systems for Personalized Intervention

Developing closed-loop systems for personalized intervention in healthcare stands at the forefront of
cutting-edge research, holding immense promise for improving patient outcomes and treatment efficacy.
These systems harness wearable technology and real-time monitoring to deliver integrated and personalized
treatment solutions, empowering patients to monitor, track, and enhance their health [49]. By leveraging
closed-loop systems, healthcare providers can administer interventions tailored to individual needs,
fostering more effective and targeted care [50]. Research endeavors in this domain are concentrated on
crafting personalized closed-loop controllers for diverse medical applications, such as managing medically
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induced comas in intensive care units [50]. These systems monitor inter and intra-subject variabilities in the
brain's response to treatments like anesthetic infusion rates, facilitating precise control and optimizing
therapy delivery [50]. Through the integration of real-time tracking of these variabilities, closed-loop
systems can heighten control precision, enhance clinical feasibility, and minimize interruptions in therapy
administration [50]. The realm of closed-loop systems transcends traditional medical interventions to
encompass brain stimulation for mental disorders and bioenergy-based treatments for integrated medical
care [51]. These innovative approaches open new avenues for personalized and more effective interventions,
laying the groundwork for intelligent and integrated medical systems tailored to individual patient needs
[51]. Overall, the advancement of closed-loop systems heralds a significant stride in healthcare technology,
offering personalized solutions that elevate patient care and treatment outcomes.

Collaboration Between Technology Developers, Clinicians, and Patients

Collaboration among technology developers, clinicians, and patients is pivotal in unlocking the full
potential of wearable digital health technology and ushering in personalized and revolutionary medical
advancements. By joining forces, technologists, data scientists, and clinicians can integrate wearable
technology into healthcare, focusing on personalized health management beyond traditional healthcare
settings [41]. This collaborative effort entails harnessing wearable devices for real-time monitoring of
physiological parameters, empowering individuals to take proactive steps toward managing their health and
well-being [52]. Samsung's initiatives are prime examples of successful collaborations in the digital health
arena, as the company partners with universities and academic hospitals to spearhead innovative wellness
approaches through wearables [53]. These collaborative endeavors aim to transform the digital health
landscape by exploring solutions such as wearable sleep-tracking devices to enhance sleep quality,
quantifying resilience and frailty using biometric data collected by devices like the Galaxy Watch and
addressing cardiovascular disease through groundbreaking sensor technologies [53]. In navigating
challenges and charting a course for wearable devices in digital health, emphasis is placed on data quality,
interoperability, health equity, and fairness in wearables' application for healthcare monitoring, screening,
detection, and prediction [54]. To propel the field forward effectively, recommendations include establishing
local standards of quality, ensuring the interoperability of devices, advocating for universal access to
wearable technology, and prioritizing representativity in data collection to foster fair and equitable
healthcare practices [54]. Through collaborative efforts and concerted actions, stakeholders can pave the
way for a future where wearable digital health technology optimally serves individuals' diverse healthcare
needs.

Addressing Disparities in Access to Wearable Technology

Addressing disparities in access to wearable technology is paramount for ensuring equitable healthcare
outcomes. Studies have shed light on significant inequities in the utilization of wearable health devices,
with factors such as age, education, and income exerting influence on their adoption among individuals with
cardiovascular disease or those at risk for it [55]. To narrow this gap, concerted efforts are necessary to
enhance access and position wearables as indispensable health tools to improve health outcomes and
mitigate disparities [55]. Cost and education emerge as pivotal factors shaping access to wearables,
emphasizing the imperative to bolster awareness and affordability of these devices in marginalized
communities [56]. Reconfiguring processes within regulatory bodies like the FDA to incorporate racial equity
considerations during device approval can help rectify deficits in representation and ensure accurate
functionality across diverse populations [56]. Moreover, initiatives to augment research funding for
developing inclusive devices and interventions to mitigate disparities in telehealth usage are indispensable
in advancing equitable access to digital health technologies [56]. Experts caution that access to wearables
could evolve into a social determinant of health, underscoring the urgency of addressing barriers such as
cost, awareness, and language to facilitate broad community participation in digital health initiatives [57].
Strategies encompassing educational outreach, public or private financial investments, and cultural
sensitivity play a pivotal role in fostering the widespread adoption of digital health devices across diverse
populations [57]. Through collaborative efforts and targeted interventions, stakeholders can work

toward dismantling barriers and ensuring all individuals have equal access to the transformative benefits of
wearable technology in healthcare.

Conclusions

In conclusion, this review has illuminated the pivotal role of wearable digital health technology in managing
epilepsy, addressing the challenges inherent in traditional approaches while presenting new opportunities
for personalised care. By harnessing continuous monitoring and real-time data collection, these devices offer
invaluable insights into seizure patterns and trends, empowering patients and healthcare providers to make
informed decisions and take proactive measures. The implications for clinical practice are profound, as
wearable technology enables more comprehensive and timely interventions, potentially leading to improved
outcomes and quality of life for individuals with epilepsy. However, to fully realise the potential of wearable
devices in epilepsy management, further research is warranted. Validation studies, longitudinal research,
user-centred design, interoperability enhancements, and regulatory considerations are all critical areas for
future exploration and development. Through collaborative efforts and a commitment to innovation, we

can advance the wearable digital health technology field and continue to enhance epilepsy care, ultimately

2024 Ahuja et al. Cureus 16(3): €57037. DOI 10.7759/cureus.57037 7 of 10


javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)

Cureus

benefiting patients and healthcare systems alike.
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Abstract

Objective: To evaluate direct user experience with wearable seizure detection
devices in the home environment.

Methods: A structured online questionnaire was completed by 242 users (175
caregivers and 67 persons with epilepsy), most of the patients (87.19%) having
tonic-clonic seizures.

Results: The vast majority of the users were overall satisfied with the wearable
device, considered that using the device was easy, and agreed that the use of the
device improved their quality of life (median = 6 on 7-point Likert scale). A high
retention rate (84.58%) and a long median usage time (14 months) were reported.
In the home environment, most users (75.85%) experienced seizure detection
sensitivity similar (>95%) to what was previously reported in validation studies
in epilepsy monitoring units. The experienced false alarm rate was relatively low
(0-0.43 per day). Due to the alarms, almost one third of persons with epilepsy
(PWEsS; 30.00%) experienced decrease in the number of seizure-related injuries,
and almost two thirds of PWEs (65.41%) experienced improvement in the accu-
racy of seizure diaries. Nonvalidated devices had significantly lower retention
rate, overall satisfaction, perceived sensitivity, and improvement in quality of life,
as compared with validated devices.

Significance: Our results demonstrate the feasibility and usefulness of auto-
mated seizure detection in the home environment.

KEYWORDS

automated seizure detection, epilepsy, user experience, wearable devices

1 | INTRODUCTION

The International League Against Epilepsy and the
International Federation of Clinical Neurophysiology
have recently issued a joint clinical practice guideline
(CPG) on using wearable devices for automated seizure
detection.'? The working group found high-level evidence

for the accurate detection of generalized tonic-clonic sei-
zures (including focal-to-bilateral tonic-clonic seizures)
using wearable devices, and issued a conditional recom-
mendation for using automated seizure detection for
safety indications.* Most studies investigated these de-
vices for only short periods (days) in the epilepsy moni-
toring units (in-hospital video-electroencephalographic
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monitoring), and only few studies addressed the usability
of these devices, and the outcome for the persons with epi-
lepsy (PWEs) in their home environment.'*

The CPG highlighted the need for in-field studies, to
learn about the real-world experience of PWEs and their
caregivers, concerning the use of the wearable devices in
their home environment."> However, most survey stud-
ies of PWEs and their caregivers addressed the potential
use of the devices (in future) in persons who had no di-
rect experience with such devices.*’ The few previously
published studies on direct experience with the wearable
devices focused on usability in the epilepsy monitoring
unit®’ or included a single type of device."

We conducted a large, international survey study on the
usability, clinical outcome, and patient and caregiver expe-
rience with using wearable devices for automated seizure
detection in the home environment. We included aspects
related to feasibility, perceived performance, retention
rate, and clinical outcomes, such as decrease of seizure-
related injuries, improved accuracy of seizure documenta-
tion, perceived improvement in quality of life, and overall
satisfaction with the wearable devices. We compared the
validated devices with the nonvalidated ones.

2 | MATERIALS AND METHODS

Persons with epilepsy and family members/caregivers
who had direct experience with using wearable devices
for automated seizure detection were invited to fill in an
anonymous, online questionnaire. The survey aimed to
strike a balance between the number of details acquired
and the burden of filling in the online questionnaire. The
survey consisted of 32 questions (Appendix S1), and it was
available in four languages: English, German, Dutch, and
Danish.

The structure of the questionnaire was adaptive;
each choice determined the set of next questions asked.
Estimated time of completion was 6 min. Both PWEs and
caregivers could complete the survey. The inclusion crite-
rion was specified at the beginning of the survey: direct
experience with using an automated seizure detection de-
vice in the home environment. There were no exclusion
criteria.

The study was approved by the regional human bio-
medical research ethics committee of the University
of Szeged (approval number 141/2021-SZTE). Links to
the online survey were distributed in the United Stated,
the United Kingdom, Germany, Denmark, and the
Netherlands through social media, patients' organizations,
and user lists (Empatica and NightWatch). The study was
conducted between September 10, 2021 and November 15,
2021.
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Key Points

« We evaluated direct experience with wearable
seizure detection devices in the home environ-
ment of 242 patients and caregivers

« Most users (87%) had bilateral/generalized
tonic—clonic seizures

« Users were overall satisfied with the wearable
device, considered that it was easy to use, and
experienced improved quality of life

+ A high retention rate (85%) and a long median
usage time (14 months) were reported

« Due to alarms, 30% experienced decrease in the
number of seizure-related injuries and 65% ex-
perienced improvement in accuracy of seizure
diaries

We used chi-squared test to compare proportions,
Mann-Whitney U-test to compare numerical scores (7-
point Likert scale), and Kaplan-Meier survival analysis,
with Mantel-Cox test for the retention rate.!™'? First, we
compared the validated devices with the nonvalidated
ones. Then we compared the validated devices between
each other, using Bonferroni correction for multiple mea-
surements. Statistical analyses were conducted in R 4.1.2.
We considered validated the devices that were tested in
Phase 3 clinical studies (prospective, multicenter trials,
using predefined algorithms and cutoff values for real-
time detection with dedicated wearable devices).">> All
other devices were considered nonvalidated.

3 | RESULTS

Two hundred forty-two respondents returned the survey;
171 (70.66%) were family members caring for a PWE, 67
respondents (27.68%) had epilepsy themselves, and four re-
spondents (1.65%) were health care professionals caring for
a PWE, using the device. The median age of the 242 PWEs
(48% female) when starting to use the device was 17 years
(range = 1-82 years). The median age at seizure onset was
9 years (range = 0-70 years). Two hundred eleven PWEs
(87.19%) had generalized tonic—clonic seizures (including
focal-to-bilateral tonic—clonic seizures), and 83 of them had
at least one seizure per month. Eighty-six PWEs who had
generalized tonic-clonic seizures (35.55%) were living alone
or not sharing a bedroom most of the time, hence having a
high risk of sudden unexpected death in epilepsy (SUDEP).*

Thirty-three PWEs (13.63%) used nonvalidated de-
vices. More than one third of them (12 PWEs, 36.36%)
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TABLE 1 Comparison of validated and nonvalidated devices

NightWatch All validated Nonvalidated

Epi-Care

Empatica

5(3-6)

5.5(4-6)

6 (5-6.25)

5(3.25-6)

6 (5-6)

Overall satisfaction with the device, median (IQR) on

7-point Likert scale

5(5-7)

6 (5-7)

6 (6-7)

5(4-6)

7(5.5-7)

Ease of using the device, median (IQR) on 7-point Likert

scale

96.5% (0%—100%)

56.67%
0 (0-0)

100% (95%—100%)

78.92%

100% (100%—100%)

81.61%

100% (95%—100%)

75.55%

100% (95%—100%)

77.78%

Median (IQR) perceived sensitivity

HADADY ET AL.

Percentage of PWEs with >95% of seizures detected

Median (IQR) number of FA/day

0(0-.43)

0 (0-.29)

29 (0-.43)
0 (0-0)

0(0-.13) 0(0-.13)

110 (.03-.43)

6 (5-7)

0(0-.03)

Median (IQR) number of FA/night

4(1-7)

6 (5-7)

5(3.25-6)

6 (5-7)

Improved quality of life, median (IQR) on 7-point Likert

scale

30.30%

30.24%

25.29%

31.11%

35.62%

Percentage of patients who experienced decrease in

injuries due to the alarms

69.70%

67.32%

72.41%

53.33%

69.86%

Percentage of patients who experienced improvement in

seizure documentation due to the alarms

Abbreviations: FA, false alarms; IQR, interquartile range; PWE, person with epilepsy.

*NightWatch is used only at night, thus daytime false alarms are not applicable. All other devices were used both day and night.

reported the use of commercially available smart watches;
most of them (nine PWESs) used Apple Watch with either
SeizAlarm or PulseGuard applications (Appendix S2).
Two hundred nine PWEs used devices that were vali-
dated in Phase 3 clinical studies'®; 88 PWEs (36.36%) used
NightWatch, a multimodal device based on accelerometry
and heart rate, for detection of nocturnal seizures'*; 73
PWEs (30.16%) used Empatica, a wristband with a multi-
modal seizure detection (accelerometry and electrodermal
activity)'®; and 46 PWEs (19.01%) used Epi-Care, a wrist-
band with accelerometry-based seizure detection.'® Two
patients (.83%) used Seizurelink, a device based on surface
electromyography.'’

The vast majority of the respondents were overall sat-
isfied (median = 6 on 7-point Likert scale) with the de-
vice used (Table 1). However, the score was significantly
higher with validated devices compared to the nonvali-
dated ones (p = .011). Reported satisfaction did not differ
significantly between validated devices. Two hundred four
PWESs (84.30%) were still using the device, with a median
usage time of 14 months (range = 1-90 months). Thirty-
eight PWEs (15.70%) stopped using the device, after a
median usage time of 6 months (range = 0-24 months).
Figure 1 shows the Kaplan-Meier analysis of device re-
tention for the validated versus nonvalidated devices, after
excluding eight PWEs who stopped using the device for a
reason unrelated to the device itself; they became seizure-
free (n = 4) or were using the device only during a study,
and had to hand the device back after it was finished
(n = 4). The retention rate was significantly lower for the
nonvalidated devices (p = .038). There was no statistically
significant difference between the validated devices. The
most frequent reasons for stopping using the devices were:
too many false alarms (n = 18 PWEs, 52.94%) and missed
seizures (n = 10 PWEs, 29.41%). Other reasons were re-
lated to the difficulty of using the device (n = 3 PWEs,
8.82%) and to the design (look) of the device considered to
be stigmatizing (n = 2 PWEs, 5.88%).

Most users considered that it was easy to use the de-
vices (median = 6 on 7-point Likert scale). However, the
score was lower for the nonvalidated devices compared
to the validated ones (p = .029), and lower for Epi-Care,
compared with the other validated devices (p = .003; Table
1). Fifty-four PWEs (22.50%) reported some type of mild
adverse effect (Appendix S3). There was no statistically
significant difference between the devices concerning the
adverse effects. The most common adverse effect was skin
irritation (n = 34).

The median perceived sensitivity was significantly
higher for validated devices (p = .003), and they more
often reached (75.55%-81.61% of PWESs) the sensitivity
target of >95%, as compared with the nonvalidated de-
vices (56.67%, p < .001; Table 1). There was no difference
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in sensitivity between the validated devices. Most users
reported a low false alarm frequency both at daytime and
at night (Table 1). There was no significant difference
between the devices in daytime false alarm frequency.
Nocturnal false alarm frequency was significantly lower
for Empatica and Epi-Care users than for NightWatch
users (p < .001 and p = .006, respectively).

Most respondents agreed that the use of the wearable
devices led to increased quality of life (Table 1). However,
this was significantly lower for the nonvalidated devices,
compared with the validated ones (p = .009). There was
no statistically significant difference between the vali-
dated devices. Almost one third of PWEs (30.00%) expe-
rienced decrease in the number of seizure-related injuries
due to the alarms, and almost two thirds of PWEs (65.41%)
experienced improvement in the accuracy of seizure dia-
ries due to the alarms (Table 1). There was no statistically
significant difference between the devices concerning
the decrease in injuries and the improvement in seizure
quantification.

4 | DISCUSSION

Most previously published studies on wearable seizure
detection devices were based on relatively short periods
of in-hospital usage (up to 1 week in the epilepsy moni-
toring units), where devices were managed by health care
personnel."* However, these results may not extrapo-
late to the intended use, for ultralong periods (several
months) in the home environment, where the PWEs or

Epilepsia—-*

their caregivers need to handle the wearable device. The
recently published CPG highlighted the scarcity of data
about the home use of these devices.

Here, we evaluated the direct experience of 242 users,
with wearable seizure detection devices in their home en-
vironment. The vast majority of the users were satisfied
overall with the wearable device, considered it was easy to
use the device, and agreed that the use of the device im-
proved their quality of life. The overall positive user eval-
uation was further supported by the high retention rate
(84.58%) and the long median usage time (14 months).

Most users (75.85%) experienced a seizure detection
sensitivity in the home environment similar (>95%) to
what was previously reported in Phase 3 clinical valida-
tion studies in epilepsy monitoring units, which is reas-
suring concerning the clinical relevance of the trials. The
experienced false alarm rate was relatively low (0-.43
per day). Although an absolute reference (gold standard)
is not available for seizures occurring in the home envi-
ronment, these estimates were probably realistic, as they
were experienced by the caregivers of the PWEs (72.31%),
and most patients (87.19%) had generalized tonic-clonic
seizures.

An important finding of this study is the perceived use-
fulness for the PWEs. Almost one third of the users re-
ported that alarms helped prevent injuries, and almost two
thirds reported an improvement in the accuracy of seizure
diaries, due to the automated detections and alarms from
the wearable devices. Although it was beyond the limita-
tions of this study to assess whether the use of the wear-
able devices could have prevented SUDEDP, it is relevant in
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this context that 86 PWEs (35.55%) using the devices had
generalized tonic-clonic seizures and were living alone or
not sharing a bedroom most of the time, hence had a high
risk of SUDEP.

Although the survey studies on possible (hypothet-
ical) use of seizure detection wearable devices empha-
sized the importance of the design (look) of the device,
only few PWEs (5.88%) stopped using the device for this
reason. The most frequent reasons for stopping use of the
devices were related to the poor perceived performance
of the device: too many false alarms or missed seizures
(52.94% and 29.41%, respectively, of PWEs who stopped
using the device). Another important finding of this
study on direct user experience was that the perceived
in-field performance of nonvalidated devices was signifi-
cantly lower for numerous aspects: retention rate, over-
all satisfaction, detection sensitivity, and improvement in
quality of life.

The major limitation of this study is that there is no
available registry with the users of seizure detection de-
vices; hence, despite the large number of users evaluated
in this study, it is not possible to determine whether the
respondents are representative of all users of such devices.
A potential responder bias toward users experiencing
good performance may imply an overly optimistic overall
assessment of the devices, with detection sensitivity and
false alarm rate estimates similar to what have been pre-
viously reported in studies performed in epilepsy moni-
toring units. Besides the generic channels (social media,
patients’ organizations/societies) the survey was distrib-
uted via user lists of Empatica and NightWatch. Although
the companies were not involved in collecting and eval-
uating the responses, the user lists may have induced an
inclusion bias in favor of these devices. Bearing these lim-
itations in mind, our results support that validated seizure
detection wearable devices are feasible and useful in the
home environment, and can be recommended for clinical
application.?
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Best Practice Beispiel Patienteninformationen:

Informationsmaterial der Charité —
Universitatsmedizin Berlin fur Kinder und
Jugendliche mit Epilepsie und deren
Familien

Wir wissen, dass Patient:innen oft ,mit leeren Handen“ nach Hause gehen — und von den
komplexen Informationen in Arztgesprachen Uberfordert sind. Deswegen bendtigen sie
schriftliche, gut aufbereitete Patienteninformationen und Flyer, Hinweise auf gute
Webseiten und Patientenorganisationen. Mit diesen Informationen kénnen sich die
Betroffenen im Umgang mit der Komplexerkrankung Epilepsie wappnen und die
Arztgesprache nach- und vorbereiten. Gut informierte Patient:innen kénnen sich besser
schitzen — vor SUDEP, und auch vor sonstigen Risiken.

Im Folgenden finden Sie das Informationsmaterial des Deutschen Epilepsiezentrums fiir
Kinder und Jugendliche mit Epilepsie an der Charité, der Klinik fiir Padiatrie m.S.
Neurologie und Sozialpadiatrischem Zentrums als Best Practice Beispiel.

Wir wissen von vielen Familien, wie dankbar sie flr diese Informationen sind. Bitte machen
Sie das nach.

Herzlichen Dank, Ihre Oskar Killinger Stiftung
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fur Kinder und Jugendliche mit Epilepsie

und deren Familien

Deutsches Epilepsiezentrum fiir Kinder und Jugendliche mit Epilepsie an der Charité
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Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow-Klinikum

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
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1 Charité- Universitatsmedizin Berlin ,
f TR e Deutsches Epilepsiezentrum fiir Kinder und Jugendliche an der Charité CHARITE
Klinik far Padiatrie m. S. Neurologie und Sozialpadiatrisches Zentrum

Herzlich Willkommen

an unserem Zentrum

Liebe Kinder, liebe Jugendliche und liebe Familien,

mit diesem Brief heiBen mein Team und ich Dich und Sie sehr herzlich am Deutschen Epilepsiezentrum
fiir Kinder und Jugendliche an der Charité willkommen.

Das Deutsche Epilepsiezentrum fiir Kinder und Jugendliche an der Charité ist in zwei miteinander eng
verwobenen Institutionen abgebildet, in der Klinik flr Padiatrie mit Schwerpunkt Neurologie und in
der Abteilung Neuropadiatrie des Sozialpadiatrischen Zentrums (SPZ). Die Neuropédiatrie der Charité
ist eines der grofRten neuropadiatrischen Zentren Deutschlands mit einer ambulanten und/oder
stationdren Behandlung von mehr als 10.000 Kinder bzw. Jugendlichen (,Patientenfalle”) pro Jahr.
Mehr als 80 Mitarbeiter*innen verschiedenster Berufsgruppen sind taglich flr die uns anvertrauten
Patient*innen und deren Familien im Einsatz und decken die gesamte Breite und Tiefe der
Neuropadiatrie ab.

Wir legen Wert auf eine exzellente A e
. oy se . . & f

umversﬂare Krankenversorgung, .dle sich B [gj AR iR
durch einen hohen Innovationsgrad, il e MeSaineote) E >20°“““"
Wissenschaftlichkeit und Menschlichkeit =

. . . e Interdiszipl
auszeichnet. Wir diagnostizieren, behandeln - 25 vt

- ) i iiten 2 adticrn
und fordern die uns anvertrauten Kinder — essennsunssion f@l (ﬁ 20

. . B sozial-/Heilpadagogen
und Jugendlichen patienten- und
Padiatrische
familienorientiert, multiprofessionell und ..o . ¥ @' ot e, ol
N . . .. . . . fallsfreihei intraoperativer Ultraschal
interdisziplindr, mit dem Ziel einer  .inios st e
. . Epilepsiechirurgie Neuronavigation mit
maximalen N Teilhabe am Leben, ||:E]| hugrmented Realy
Lebensqualitat und Nutzung der Schulungsprogramme @ b, "
und Fallkenferenzen inder-Neuroradiologie
EntWiCkIUngSChancen. ZieztifiZI'elt'tes spezialisierte Epilepsieprogramme
piepiezentrum
Deutsche Gesellschaft fiir

Unser Einsatz endet nicht bei etablierten Rl

diagnostischen Methoden und Therapien, sondern wir entwickeln die Neuropadiatrie durch Forschung
weiter. Flir Patient*innen mit besonders schweren und seltenen, teilweise durch uns
erstbeschriebenen Erkrankungen entwickeln wir individuelle Therapien und fiihren diese erfolgreich
durch. Wir versuchen gemeinsam mit Dir und Ihnen ein passendes Therapiekonzept zu entwickeln.
Dabei liegt uns die Aufklarung unserer Patient:innen und deren Familien sehr am Herzen, damit Sie
informiert Entscheidungen treffen und Therapien mittragen koénnen. Die vorliegende
Informationsbroschiire dient der Informationsiibermittlung ohne Anspruch auf Vollstéandigkeit. Sie
erganzt die Gesprache in unseren Sprechstunden in den Ambulanzen und auf den Stationen.

Mein Team und ich hoffen, dass Du und Sie sich bei uns wohlftihlen.

Mit den besten GriiRen

MMZZ

Ilhre Prof. Dr. Angela M. Kaindl|
Direktorin der Klinik fiir Padiatrie m. S. Neurologie und Arztliche Leiterin des SPZ
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1. Definitionen: Epileptischer Anfall und Epilepsie

Epileptische Anfalle und Epilepsien kommen sehr haufig vor. Viele Menschen berichten anderen nicht,
dass sie einen epileptischen Anfall hatten oder bei Ihnen eine Epilepsie vorliegt. Dabei wird jeder 10.
Mensch im Laufe des Lebens zumindest einmal im Leben einen epileptischen Anfall haben. Nur ein
Bruchteil dieser Menschen wird eine Epilepsie entwickeln. Die Lebenszeitpravalenz der Epilepsien ist
mit 2-3% sehr hoch; es handelt sich um eine der haufigsten neurologischen Erkrankungen.

Was ist ein epileptischer Anfall? Epileptische Anfélle sind klinische Zeichen einer abnorm
gesteigerten und synchronen Erregung von Nervenzellverbdnden. Bei einem epileptischen Anfall
kommt es zu einer Veranderung des Bewusstseins, der Wahrnehmung oder der Bewegung als Folge
einer Stérung der elektrischen Hirnaktivitat (Funktionsstorung). Sie kdnnen Ausdruck einer Epilepsie,
d.h. einer chronischen Erkrankung, sein oder aber einmalig im Rahmen einer akuten Erkrankung wie
einer Hirn-Infektion auftreten. Letzteren Anfall kann man als akut symptomatischen Anfall bezeichnen
und bei diesen Patienten liegt keine Epilepsie vor. Circa 10% aller Menschen erleiden in ihrem Leben
einen epileptischen Anfall, 5% aller Menschen vor dem Erreichen des Erwachsenenalters. Hingeben
haben nur etwa nur etwa fiinf von 1.000 Kindern und Jugendlichen (Pravalenz ~0,5 %) eine Epilepsie
und pro Jahr erkranken etwa 60 von 100.000 Kindern (Inzidenz 60/100.000) an einer Epilepsie.

Was ist eine Epilepsie? Epilepsie ist ein Regenschirmbegriff fiir chronische Erkrankung des Gehirns
unterschiedlicher Ursachen, die zu einer pathologischen Erregung von Nervenzellverbanden flihrt mit
dem klinischen Bild von epileptischen Anfallen (Abb. 1). Nicht selten ist eine Epilepsie ein Teil einer
vielschichtigen Erkrankung. Die Inzidenz einer Epilepsie ist gerade im ersten Lebensjahr und nach dem
70. Lebensjahr besonders hoch. Die Epilepsie gehért damit zu den haufigsten chronischen
Erkrankungen im Kindes- und Jugendalter. In Deutschland leben circa 800.000 Menschen mit Epilepsie,
davon circa 30-60.000 Kinder.
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Abb. 1. Epilepsie als Regenschirmbegriff mit
vielen Ursachen

Gibt es Kriterien fiir die Diagnose einer Epilepsie? Eine Epilepsie wird diagnostiziert, wenn: (1)
mindestens zwei unprovozierte epileptische Anféalle im Abstand von mehr als 24 Stunden aufgetreten
sind oder (2) wenn nur ein epileptischer Anfall aufgetreten ist, aber Syndromdiagnose, klinische
Befunde, EEG- bzw. MRT-Befunde die Wahrscheinlichkeit fiir einen erneuten epileptischen Anfall auf
mindestens 60% abschatzen lassen. Das Risiko fur das erneute Auftreten eines epileptischen Anfalls
ist bei pathologischem EEG mit hochfrequenter hypersynchroner (=epilepsietypischer) Aktivitat und
abnormem cMRT-Befund als besonders hoch einzuschatzen.
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2. Klassifikation epileptischer Anfille

Die Klassifikation epileptischer Anfalle und Epilepsien ist fiir die korrekte Benennung einer Diagnose
und die Wahl der besten Behandlung entscheidend. Generell unterscheidet man epileptische Anfalle
anhand des Anfallsbeginns und des prominentesten Symptoms, das heil’t das erste Symptom, welches
beobachtet wird. Hier ist die Beschreibung durch Betroffene und deren Familien, wie auch die Vorlage
von Videoaufzeichnungen, von gréRter Bedeutung.

Anfallsbeschreibung. Wichtige Aspekte der Anfallsbeschreibung sind:

. Datum, Tageszeit, Schlaf- oder Wachzustand
. Dauer
. Ausloser wie Fieber, Angst, Hunger, Computer

. Anfallsbeginn: plétzlich oder langsam, Vorgefihl

. Anfallsende: pl6tzlich oder langsam

. Bewusstseinslage im Anfall: Reagiert das Kind im Anfall? Kann sich das Kind an Anfall erinnern?
. Augenstellung, Blickwendung, geéffnete oder geschlossene Lider

. Mundbewegungen wie Schmatzen, Lecken, Saugen

. Automatismen wie Schmatzen, Nesteln

. Zuckungen: einseitig oder beidseitig. Ort

. Sprache im oder nach dem Anfall: Sprechen, Verstandliches Sprechen, Sprachverstandnis

. Komplexere Bewegungen wie Tretbewegungen der Beine oder Ruderbewegungen der Arme
. Korperspannung schlaff oder steif

. Hautveranderungen wie Rétung, Blasse, Blaufarbung

Atmung: rasche Atemziicke? fehlende Atmung
Speichelfluss? Schaum vor dem Mund
Unwillkdrlicher Urin- und/oder Stuhlabgang
Erbrechen

Verletzungen wie Zungenbiss

Unwillkdrlicher Urin- und/oder Stuhlabgang

Unterbrechbarkeit
Zustand nach Anfall: Sprechstérung? Dammerzustand? Nachschlaf? Reorientierungsphase-Dauer
. Erinnerung an den Anfall

Fokal, generalisiert oder unbekannt. Wir unterscheiden grob in fokal-beginnende und
generalisiert-beginnende Anfalle (Abb. 2). Bei fokal-beginnenden Anfallen ist der Beginn des Anfalls auf
einen bestimmten Ursprung im Gehirn begrenzt, kann sich aber im weiteren Verlauf ausbreiten. Bei
generalisiert-beginnenden Anfallen breitet sich die Stérung so schnell auf das ganze Gehirn aus, dass
beide Gehirnhalften betroffen sind und das Bewusstsein betroffen ist. Wenn der Beginn nicht beobachtet
wurde oder nicht einzuordnen ist, sollte der Beginn des Anfalls korrekt als unbekannt bezeichnet
werden. Wenn ein fokal beginnender Anfall im Verlauf zu einem generalisierten tonisch-klonischen Anfall
Ubergeht, wird dieser als fokal zu bilateral tonisch-klonisch bezeichnet (friiher wurde dies als sekundar
generalisiert bezeichnet). Menschen kénnen mehrere Anfallstypen, auch Semiologien genannt, haben
und diese sollten separat benannt werden.

Fokale Anfélle

Generalisierte Anfalle

+ Beginnen an einem
Punkt und breiten sich
schnell bilateral im.

Abb. 2. Fokal-beginnende und generalisiert-beginnende epileptische Anfalle.
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Weitere Anfallstypen und genauere Klassifikationen der epileptischen Anfélle. Je besser
Betroffene und deren Familien epileptische Anfalle beschreiben und benennen kénnen umso besser!
Die genaue Beschreibung eines Anfalls kann Hinweise auf die Hirnregion geben aus dem ein
epileptischer Anfall entstammt (Abb. 3). Zudem kdnnen sich die Symptome je nach betroffener Region
von motorischen Symptomen wie Versteifungen (tonisch) oder Zittern (klonisch) Gber nicht motorische
Symptome wie Kribbeln (sensorisch), Halluzinationen mit Stimmen (auditiv), Geriiche oder Gesehenem
(visuell) unterscheiden. Im Folgenden bieten wir lhnen weitere Informationen, damit Sie die Anfalle lhrer
Kinder besser beschreiben und moglichst benennen kdnnen. Dies hilft uns in der Kommunikation.
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Somatosensorik
Sprache

Z physiologie.cc

Frontalhirn

Denken, Gedéchtnis,
Persénlichkeit,
Verhalten, Motorik

Okzipitalhirn

Sehen
Temporalhirn Lesen
Héren, Verstehen,
Lernen,
Gefihle, Motivation Kleinhirn
; Gleichgewicht Abb. 3. Hirnregionen und lhre
Hirnstamm - . - )
; il motorische Funktionen. Die Beschreibung
tmung, Kreislauf, Koordination A H i
Herztitigkeit, von Anfallen kann Hinweise auf
Kérpertemperatur einen Anfallsursprung liefern.

Die epileptischen Anfalle werden weiter nach der Bewusstseinslage — also der Reaktion auf und
Wahrnehmung von aufleren Reizen — eingeteilt in bewusst erlebte und nicht bewusst erlebte
epileptische Anfalle.

Als zusatzliches Kriterium werden epileptische Anfalle in motorische und nicht-motorische Anfalle
unterteilt (Abb. 4). Es wird dabei das prominenteste Symptom des Anfalls beurteilt, da motorische und
nicht-motorische Komponenten nebeneinander im Rahmen eines Anfalls auftreten kénnen.

Anfallsklassifikation
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Abb. 4. Klassifikation epileptischer Anfallen nach den 2017 publizierten Kriterien der Internationalen
Liga gegen Epilepsie (ILAE).
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Werden Sie zum Experten: Benennen Sie die Anfalle lhrer Kinder genau. Im Folgenden
beschreiben wir die Anfallsnomenklatur zur Klassifikation von epileptischen Anfallen nach ILAE 2017
(Tab. 1). Ein Anfall kann auf Grund von unzureichenden Informationen oder ungewdohnlicher klinischer
Merkmale auch nicht einer der ILAE-2017-Anfalle zugeordnet und entsprechend als unklassifizierter

Anfalls bezeichnet werden.

Tab. 1. Anfallsnomenklatur nach den 2017 publizierten Kriterien der ILAE.

Absence

Pl6tzlich beginnende Unterbrechung von Aktivitaten, starrer Blick,
typischerweise keine Reaktion auf Ansprache. Rasche Erholung.

Atoner Anfall

Pl6tzliche Verminderung oder Verlust des Muskeltonus

Automatismus

Mehr oder weniger koordinierte, ziellose, repetitive, motorische Aktivitat
bei Ublicherweise beeintrachtigter Kognition und oft fehlender Erinnerung
fir das Ereignis. Die Bewegungen ahneln solchen, die mutwillig
eingeleitet werden. Sie kdnnen sogar inadaquate Fortsetzungen
motorischer Aktivitdt vor Beginn des Anfalls beinhalten

Autonomer Anfall

Anderung der Funktionen des autonomen Nervensystems inkl.
gastrointestinaler, kardiovaskularer, pupillomotorischer, sudomotorischer
(Schweilausbriiche), vasomotorischer, thermoregulatorischer
(Hitzewallungen, Kaltegeflhl) Funktionen.

Emotionaler Anfall

Anfalle mit Emotionen, Stimmungsschwankungen, Angst, Freude,
affektive Manifestationen von Emotionen wie Wut, Aggressionen, Lachen
(gelastisch), Weinen (dakrystisch)

Epileptischer Spasmus

Anfall bei dem es zur plétzlichen Beugung oder Streckung der
kérpernahen Arme und Beine und der Rumpfmuskulatur kommt, oft in
Clustern mehrmals hintereinander.

Gelastischer Anfall

Lachanfall oder Kichern, meist ohne entsprechende affektive Ténung

Halluzinationen

Wahrnehmungen ohne entsprechende externe Stimuli mit visuellen,
auditorischen, somatosensiblen, Geruchs- oder Geschmacksphanomen.

Hyperkinetischer Anfall

Agitierte Motorik z.B. agitiertes Strampeln oder Radfahrbewegungen

Innehalten

Verhaltensarrest oder Sistieren (Arrest) von Bewegungen (Erstarren,
Immobilisation)

Klonischer Anfall

Zuckungen, die rhythmisch sind und identische Muskelgruppen betreffen.

Kognitiver Anfall

Anfall bei dem eine Stérung des Denkens oder assoziierter hdherer
kognitiver Fahigkeiten (rdumliche Wahrnehmung, Erinnerungsvermaogen)
betroffen sind.

Lidmyoklonie

Zuckungen des Augenlids, ein- oder beidseitig, meist mit Blick nach oben.
Kann mit kurzem Bewusstseinsverlust verbunden sein z.B. wahrend einer
Absence.

Motorischer Anfall

Anfall unter Einbeziehung der Muskulatur mit Zunahme (positiv) oder
Minderung (negativ) der Muskelkontraktion und der sich daraus
ergebenden Bewegungen

Myoklonischer Anfall

Anfall mit pl6tzlicher, kurzer (<100 ms), unwillktrlicher einfacher oder
mehrfacher Kontraktion von Muskeln oder Muskelgruppen. Myoklonien
unterscheiden sich von Kloni durch eine klrzere Dauer und fehlende
Rhythmizitat.

Myoklonisch-atoner
Anfall

Generalisierter Anfall mit Myoklonie, die in atonischen Anteil ibergeht
(meist < 1s)

Myoklonisch- Anfall beginnt mit myoklonischen Zuckungen gefolgt von tonisch-
tonisch-klonischer Anfall | klonischen Phadnomenen.
Sensorischer Anfall Wahrnehmung, die nicht durch adaquate Stimuli der AulRenwelt

verursacht ist.

Tonischer Anfall

Anhaltende Versteifung von Gliedmalen bzw. Rumpf, anhaltende
abnorme Kdrperhaltung.

Tonisch-klonischer Anfall

Anfall mit Beginn einer tonischen Komponente mit Muskelversteifung und
dann Ubergang in einen klonischen Anfall mit rhythmischen Zuckungen
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3. Untersuchungsmethoden

Das Elektroenzephalogramm (EEG). Mithilfe eines EEG kann die elektrische Aktivitat des Gehirns
gemessen und grafisch dargestellt werden. Beim EEG werden die Elektroden an bestimmten Stellen
des Kopfes angebracht und Uber ein Kabel mit einem EEG-Gerat verbunden. Es gibt kurze ca. 20 min
lange EEG-Ableitungen im Wachen (Wach-EEG) oder auch im Spontanschlaf (Spontanschlaf-EEG).
Durch bestimmte MaRnahmen kann das Gehirn ,gestresst’ werden, um bei unauffalligen Routine-EEG-
Befunden epileptische Anfalle oder EEG-Auffalligkeiten wahrend einer EEG-Ableitung zu provozieren.
Diese sogenannten Provokationsmafinahmen sind zum Beispiel Flackerlicht (Photostimulation), rasche
Atmung (Hyperventilation) und Schlafmangel (Schlafentzugs-EEG). Manchmal ist es notwendig, ein
Langzeit-EEG-Monitoring durchzufiihren, welches stationar tber beispielsweis 48 h durchgefiihrt wird.

Spike

Shafpfwave

Beim EEG messen die Elektroden die Aktivitat des Gehirns, die
dann als Wellenmuster auf einem Monitor dargestellt wird. Der
Verlauf der Wellen hangt vor allem davon ab, wie aktiv das
Gehirn gerade ist — also, ob man wach ist oder schlaft,
konzentriert ist oder mide. Jede Welle gibt Auskunft Uber die
Aktivitat der Nervenzellen in einer bestimmten Hirnregion. Es
wird dabei darauf geachtet, wie haufig die Wellen auftreten Doppelspike-wave
(Frequenz), wie hoch sie sind (Amplitude) und wie sie geformt
sind. Abweichungen von typischen Wellenmustern kénnen auf
eine Stérung hinweisen. Zum Beispiel kdnnen parallel zu klinisch
erkennbaren epileptischen Anfallen im EEG sogenannte Abb. 5. Haufige epilepsietypische
epilepsietypische Potentiale auffallen (Abb. 5). Potentiale im EEG.

Spike-wave Sharp-slow-wave

Polyspike-wave

Magnetresonanztomographie (MRT) und weitere Bildgebung. Fast alle Kinder mit einer neu
diagnostizierten Epilepsie erhalten zur Untersuchung der Ursache der Epilepsie eine MRT des Kopfes.
Diese sollte insbesondere bei fokal-beginnenden Anféllen hochauflésend und mit speziellen
Epilepsiediagnostik-Protokollen durchgefuhrt werden. Es soll hiermit nach einer strukturellen Lasion
gesucht werden, die moglicherweise epilepsiechirurgische Therapiemdglichkeiten eroffnet. Bei
unauffalligen Befunden lohnt sich eine Reevaluation und/oder eine erneute Untersuchung im Verlauf.
In Einzelféllen kann eine weitere Bildgebung z.B. mittels SPECT oder MR-PET unterstitzend sein.

Neuropsychologische Untersuchung und weitere therapeutische Evaluationen. Eine
psychologische Untersuchung sollte bei allen Kindern mit Epilepsie erwogen werden. Auflerdem
empfiehlt die Leitlinie der ILAE auch eine Beobachtung von emotionalen Stérungen und
Verhaltensauffalligkeiten. Da sich andauernde Anfalle und Medikamentennebenwirkungen negativ auf
die kognitiven und emotionalen Funktionen auswirken kénnen, werden individuelle
Verlaufsuntersuchungen  empfohlen.  Unter anderem wird auf das Vorliegen von
Konzentrationsstérungen, Angsten, Depressionen geachtet. Wenn Entwicklungsverzdgerungen
beobachtet werden, kann eine Untersuchung durch weitere Therapeuten wie Physiotherapeut:innen,
Ergotherapeut:innen, Logopad:innen sinnvoll sein (siehe Abschnitt zu Komorbiditaten).

Liquoruntersuchungen. Liquoruntersuchungen erfolgen bei Epilepsiemanifestation in den ersten
Lebensmonaten insbesondere mit der Frage nach Vorliegen einer Glukose-Transporterstérung oder
einer anderen Stoffwechselerkrankung. Auch eine Infektion des Nervensystems kann hiermit
aufgedeckt werden. Bei Hinweisen auf ein Autoimmungeschehen sollte auch bei alteren Kindern eine
Liquoruntersuchung mit Frage nach Vorliegen von anti-neuronalen Autoantikbrpern erfolgen. Hier
ergeben sich moglicherweise andere Therapieoptionen, wie immunmodulatorische Therapien.

Genetische Diagnostik. Um herauszufinden, ob eine genetische Ursache ursachlich fir eine
Epilepsie ist, sollte mit wenigen Ausnahmen jedem Patienten/Patientin eine genetische Diagnostik
ermdglicht werden, mittels Chromosomenanalyse, CGH-Array und Whole-Exom-Sequenzierung. Aus
den Ergebnissen kdnnen sich therapeutische Konsequenzen ergeben, und sie ermdglichen oftmals eine
bessere Beratung.
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4. Ursachen

Die Ursache einer Epilepsie ist immer eine chronische Anderung der Struktur und/oder der Funktion
des Gehirns. Epilepsien werden nach lhrer Ursache klassifiziert (Abb. 6). Im Folgenden gehen wir auf
die haufigsten Ursachenkonstellationen ein:

Strukturelle Ursache. Bei einer strukturellen Epilepsie liegt ursachlich eine mittels MRT identifizierte
Strukturveranderung des Gehirns (=Lasion) vor. Solche Strukturverdnderungen kénnen bereits
wahrend der Entwicklung des Gehirns entstanden sein oder aber nach der Geburt durch duf3ere
Einwirkungen entstehen. Beispiele sind vor der Geburt entstandene Fehlbildungen des Gehirns wie z.B.
fokal kortikale Dysplasien (FCD) oder der Gefale, oder aber um die Geburt oder nach der Geburt
auftretende Blutungen oder Schlaganfalle (Stroke). Zudem kénnen Neubildungen wie z.B. Tumoren
ursachlich sein. Es muss natirlich eruiert werden, ob eine MRT-Strukturauffalligkeit berhaupt die
Ursache der Epilepsie ist, d.h. ob diese mit dem Anfallsablauf und dem EEG-Befund korreliert.

Genetische Ursache. Bei genetischen Ursachen tragt wie bei vielen anderen Erkrankungen auch die
genetische Veranlagung des einzelnen Menschen zur Manifestation oder zum Verlauf der Epilepsien
bei. Solche Veranderungen kénnen neu entstanden sein (de novo) oder aber durch ein oder beide
Elternteile weitergegeben worden sein.

Infektiose Ursache. Bei infektiosen Ursachen ist nicht eine akute Erkrankung gemeint, sondern
Erkrankungen, bei denen eine Infektion einen langfristigen Schaden nach sich zieht und eine Epilepsie
bei deren Behandlung die infektiése Ursache eine grol3e Rolle spielt (beispielsweise Neurozystizerkose,
Tuberkulose, sklerosierende Panenzephalitis als Folge einer Maserninfektion).

Metabolische Ursache. Bei stoffwechselbedingten (metabolischen) Epilepsien ist ein
Stoffwechselweg des Kdrpers gestort, welcher zu epileptischen Anfallen flhrt.

Immun-vermittelte Ursache. Bei immun-vermittelte Ursachen sind kleine Abwehrstoffe des
Korpers, die Antikorper, falschlicherweise gegen den eigenen Korper gerichtet und beeinflussen die
Netzwerke im Gehirn. Diese sogenannten Autoantikdrper kénnen mit Immuntherapien, wie
Kortisongaben, Blutwasche (Immunabsorption, Plasmapherese) oder weiteren Medikamenten,
behandelt werden.

Unbekannte Ursache. Wenn die Ursache trotz der ausfiihrlichen Diagnostik nicht gefunden wird,
dann sollte die Ursache als unbekannt klassifiziert werden. Hier kbnnen erneute Testungen teilweise im
Verlauf eine Ursache identifizieren.
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5. Komorbiditaten (Begleiterkrankungen)

Die meisten Kinder und Jugendlichen mit einer Epilepsie sind in ihrem Leben nicht eingeschrankt und
kdnnen ein Leben fuhren, wie gesunde Gleichaltrige auch. Patient:innen mit Epilepsie haben dennoch
ein erhdhtes Risiko Begleiterkrankungen, sogenannte Komorbiditaten, zu entwickeln. Diese kdnnen die
Lebensqualitdt der Betroffenen und deren Familien in erheblichen Malien beeintrachtigen, sogar Gber
den Effekt der epileptischen Anfalle hinaus. Aus diesem Grund wurden die Komorbiditadten auch in die
ILAE-Klassifikation der Epilepsien aufgenommen (Abb. 6).

Entwicklungsstorungen. Bei Kindern mit Epilepsie kénnen Entwicklungsstérungen auffallen. Diese
werden in  manchen Fallen bereits vor dem ersten Anfall bemerkt. Umschriebene
Entwicklungsstérungen werden Stérungen des natirlichen Entwicklungsverlaufes der Kinder
bezeichnet, die entweder die Sprache, Motorik, oder die kognitiven Fahigkeiten betreffen. Eine
kombinierte Entwicklungsstérung druckt sich in einer verlangsamten Entwicklung in mindestens zwei
der beschriebenen Teilbereiche aus. Eine symptomorientierte Funktionstherapie im Sinne von
Logopéadie, Ergotherapie oder Physiotherapie ist in solchen Fallen empfehlenswert.

Teilleistungsstorungen. Teilleistungsstérung ist ein Sammelbegriff fir Stérungen schulischer und
kognitiver  Teilleistungen. Schulische Teilleistungsstérungen sind Lese- und/oder
Rechtschreibstérungen sowie Rechenstérungen. Diese werden diagnostiziert, wenn Kinder im
Vergleich zur erwarteten Klassenleistungen und der eigenen kognitiven Leistungsfahigkeit eine deutlich
verlangsamte Entwicklung in den schulischen Teilbereichen zeigen. Spezifische oder integrative
lerntherapeutische Einrichtungen bieten daflr gezielte Therapiemdglichkeiten an. Kognitive
Teilleistungsstorungen betreffen einzelne Teilbereiche der kognitiven Funktionen, wie unter anderem
Gedéachtnis,  visuell-rdumliche  Verarbeitung, = Aufmerksamkeit  und Exekutivfunktionen.
Ergotherapeutische Praxen bieten Therapiemdoglichkeiten fir solche Stérungen an. Fur Jugendliche und
junge Erwachsene gibt es auch spezielle neuropsychologische Therapien.

Lernstorung und Intelligenzminderung. Bleiben kognitive Entwicklungsstérungen bei Einsatz von
Therapien und Hilfsmitteln stabil und lassen sie sich iber mehrere kognitive Teilbereiche wie abstraktes
Denkvermdgen, Gedéchtnis, visuell-rdumliche Verarbeitung, Sprachverstandnis und
Verarbeitungsgeschwindigkeit beobachten, spricht man von Lernstérungen, die dauerhaft von einer
altersentsprechenden kognitiven Entwicklung abweichen. Eine Intelligenzminderung wird bezeichnet
als eine dauerhaft niedrigere kognitive Leistungsfahigkeit im Vergleich zu Gleichaltrigen. Diese wird
diagnostiziert durch Intelligenztests, und die Einschatzung der Anpassungsfahigkeit an die
Anforderungen des taglichen Lebens.

Autismus-Spektrum-Erkrankungen. Autismus-Spektrum-Stérungen ftreten selten auf und sind
Formen der tiefgreifenden Entwicklungsstérungen. Kinder mit Komorbiditdten aus dem Autismus-
Spektrum zeigen dauerhaft und deutlich auffallige Muster wechselseitiger sozialer Interaktion, sowie
mehrere soziokulturell untypische eingeschrankte, sich wiederholende und unflexible Interessen und
Aktivitaten. Es gibt gemeinnitzige Vereine, die sich auf die Therapiebedarfe der Betroffenen
spezialisiert haben. Auch ergotherapeutische, logopadische, psychotherapeutische oder psychiatrische
Behandlungsformen kdnnen in Erwagung gezogen werden.

Aufmerksamkeitsstorungen. Aufmerksamkeitsstérungen zahlen zu den haufigsten Komorbiditaten,
bei Kindern mit Epilepsie. Diese auflern sich in Schwierigkeiten, die Aufmerksamkeit auf Gefordertes
zu lenken oder sie Uber einen fir die Altersgruppe erwarteten Zeitraum aufrecht zu erhalten. Obwohl
Aufmerksamkeitsstérungen auch ohne Zusammenhang zur Epilepsie auftreten, kénnen sie ein
Symptom der Epilepsie, Nebenwirkungen von Medikamenten oder auch Ausdruck einer
zugrundeliegenden emotionalen Storung, wie einer Angststérung oder Depression sein. Tritt eine
Aufmerksamkeitsstérung isoliert auf, spricht man von einer Aufmerksamkeitsstérung ohne
Hyperaktivitat. Tritt sie in Verbindung mit Schwierigkeiten der Impulskontrolle und Hyperaktivitat auf,
wird sie als Einfache Aktivitats- und Aufmerksamkeitsstorung (Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitats-
Syndrom, ADHS) bezeichnet.
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Bei jungeren Kindern und bei leichten Formen kann eine ergotherapeutische Behandlung ausreichen.
Eine psychotherapeutische Behandlung, je nach Schweregrad und Belastung in Kombination mit
Medikamenten, gilt als Leitlinientherapie fir Aufmerksamkeitsstérungen mit und ohne Hyperaktivitat.

Verhaltensstorungen. Neben Aufmerksamkeitsstorungen kdénnen auch andere Stdérungen des
Verhaltens und Erlebens auftreten. Diese werden dann diagnostiziert, wenn Verhaltensbesonderheiten
eine erhebliche Belastung fiir die Kinder selbst, oder/und fiir deren soziales Umfeld darstellen. Diese
kénnen sich in unterschiedlichen Formen &ullern. Stérungen des Sozialverhaltens zdhlen zu den
haufigsten Formen der Verhaltensstérungen bei Kindern mit Epilepsie. Dabei fallt es den Kindern
schwer, soziale Signale zu deuten oder sie entsprechend ihrer Bedlirfnisse zu zeigen und es kann unter
anderem zu aggressiven Verhaltensmustern gegen andere Menschen kommen. Seltener kommt es zu
autoaggressiven Verhaltensstorungen, die dann zumeist bei Kindern mit Intelligenzminderungen oder
Kindern mit Stérungen aus dem Autismus-Spektrum vorkommen. Autoaggressive Verhaltensweisen
kénnen aber auch ein Symptom von zugrundeliegenden emotionalen Stdrungen sein. Auch hier gilt eine
psychotherapeutische Behandlung, je nach Schweregrad und Belastung in Kombination mit
Medikamenten, als Leitlinientherapie.

Depression. Gemeinsam mit den Angststérungen ist die Depression die haufigste psychische
Komorbiditat bei Kindern mit Epilepsie. Sie ist gekennzeichnet durch eine bedriickte Stimmung, Verlust
von Interessen, Freudverlust an vorher als angenehm erlebten Aktivitdten oder Antriebsminderung.
Themen wie geringer Selbstwert, Schuld, eingeschrankte Konzentration, Schlafstérungen oder
Ruhelosigkeit konnen auch Symptome einer Depression sein. Eine psychotherapeutische Behandlung
sollte in diesen Fallen zeitnah und regelmafig (min. 1x pro Woche) aufgenommen werden.

Angststorungen. Wenn Angste Formen annehmen, die im Verhéltnis zu den angstauslésenden
Faktoren zu stark werden, spricht man von einer Angststorung. Beziehen sie sich auf bestimmte Dinge
oder Situationen, werden sie in der Regel als Phobien bezeichnet. Sie kénnen sich aber auch auf
unspezifische oder wechselnde Themen beziehen und werden je nach Modalitat als Panikstérung oder
generalisierte Angststérung bezeichnet. Auch in diesem Fall sollte eine psychotherapeutische
Behandlung geplant werden.

Psychogene nicht-epileptische Anfélle. Diese Form der Anfalle kann neben den epileptischen
Anféllen auftreten, sehen ahnlich aus, bilden sich aber in einem EEG nicht ab. Sie sind definiert als ein
koérperlicher Ausdruck einer zugrundeliegenden emotionalen Stérung. Eine Behandlung bedarf einer
ausfuhrlichen kdrperlichen und psychologischen Diagnostik und begriindet eine Psychotherapie.

Suizidalitat. Bleiben emotionale Erkrankungen uUber einen langen Zeitraum unerkannt und
unbehandelt, besteht das Risiko, dass sie starker und chronisch werden. In anhaltenden Phasen der
subjektiven Ausweglosigkeit aus solchen Belastungssituationen besteht die Gefahr, dem Leben
Uberdrussig zu werden und eine Not das eigene Leben zu beenden kann sich entwickeln. In dieser
Situation sollte schnellstmdglich ein Termin bei einem Psychotherapeuten gesucht werden. Wenn die
Not so stark wird, dass man selbst oder Angehdérige sich nicht mehr sicher sein kdnnen, ob ein Termin
rechtzeitig wahrgenommen werden kann, handelt es sich um einen psychiatrischen Notfall. In diesem
Fall muss schnellstmdglich ein Notarzt gerufen werden (112).

Epileptic Heart | Herzrythmusstorungen. Menschen mit Epilepsie haben eine dreifach erhdhte
Inzidenz fiir einen plotzlichen Herztod als die Allgemeinbevoélkerung. Der Begriff ,epileptic heart'
beschreibt das Konzept eines Herz- und Koronargefaldschadens durch eine langanhaltende Epilepsie,
als Folge wiederholter Katecholaminanstiege und Hypoxien/myokardiale Ischdmien mit sekundéren
Fibrosierungen, die dann zu einer elektrischen und mechanischen kardialen Dysfunktion fihren kénnen.
Anfallssupprimierende Medikamente wie Natriumkanalblocker wurden mit der Entstehung kardialer
Arrhythmien in Verbindung gebracht. Auf Grund der Datenlage mit fraglicher kardialer Beteiligung
empfehlen wir bei allen Patienten mit Epilepsie die Ableitung eines Routine-Elektrokardiogramms (EKG)
und bei einigen Patient:innen, insbesondere bei Vorliegen einer medikamenten-refraktaren Epilepsie,
ein Langzeit-EKG zur Bestimmung der Herzfrequenzvariabilitat (HFV).

11



@ o

1 Charité- Universitdtsmedizin Berlin

| -

‘ U@EKDIATRIE Deutsches Epilepsiezentrum fiir Kinder und Jugendliche an der Charité CHARIT E
Klinik fiir Padiatrie m. S. Neurologie und Sozialpadiatrisches Zentrum

6. Therapien - Langzeittherapien

Je nach Ursache der Epilepsie gibt es verschiedene Therapiemoglichkeiten (Abb. 7). Die finf
Hauptsaulen der Epilepsietherapie umfassen die medikamentose Therapie vor allem mit
anfallssupprimierenden Medikamenten, die Diatformen wie ketogene Diat, die Epilepsiechirurgie, die
hirnstimulierenden Verfahren und die Beratung von Familien zur Vermeidung von Komplikationen. Alle
Therapien zielen darauf, die Haufigkeit von epileptischen Anfallen zu reduzieren bzw. Anfallsfreiheit zu
erreichen. Lebensqualitdt muss vorderstes Ziel sein. Die haufigste Therapieart sind medikamentdse
Therapien. In Zukunft kdnnen sich Gentherapien eréffnen.

Anfalls- Diaten Epilepsiechirurgie Hirn- +Risko-

supprimierende SHGNIEIELBEY  management
Medikamente Verfahren

Aufklérung
Komorbiditaten und
Risken inkl. SUDEP

Notfall-
medikation

Erste Hilfe Training

Monitor

Abb. 7. Die funf Hauptsaulen der Epilepsietherapie.

Medikamentése Therapie mit anfallssupprimierenden Medikamenten. Anfalls-
supprimierende Medikamente werden meist als erstes eingesetzt, um epileptische Anfélle zu
unterdriicken (Tab. 2). Uber verschiedene Mechanismen werden (bermaRige Aktivitat und
Netzwerkstérung der Nervenzellen gehemmt. Bei ca. zwei Dritteln aller Patient:innen fiihrt eine Therapie
mit anfallssupprimierenden Medikamenten zur Anfallsfreiheit. Patient*innen, die trotz zwei korrekt
ausgewahlt und dosierten anfallssupprimierenden Medikamenten nicht anfallsfrei werden, werden als
medikamentenrefraktar bezeichnet (Abb. 8). Die Wahrscheinlichkeit, dass weitere Medikamente zu
einer Anfallsfreiheit fihren liegt dann nur noch — je nach Studie - bei unter 5% bzw. unter 18%, sodass
andere Therapieoptionen besprochen werden sollten.

4 40% ASM-refraktare Epilepsien

I
trotz 2. ASM keine Anfallsfreibeit

O <5% Erfolgsrate

fir 3. ASM nach Therapieversagen 2er Medikamente

Zhen et al. JAMA Newclogy 2018

Brodie et ol Mairoleow 2047 Khan et gl ME M4 000
\H_ | . NE
Brodie et al. Neurclogy 2012, Khan et al. NEJM 2000

Abb. 8. Medikamentenrefraktare Epilepsie. Circa ein Drittel aller Menschen mit Epilepsie werden nicht
durch zwei anfallssupprimierende Medikamente (ASM) anfallsfrei. Sie haben eine
medikamentenrefraktare Epilepsie. Die Chance durch ein weiteres ASM anfallsfrei zu werden ist < 5%
bzw. <18%, je nach Studie.
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In vielen medizinischen Unterlagen werden die anfallssupprimierenden Medikamente mit Abkiirzungen
aufgeflhrt. Anbei stellen wir lhnen eine Liste mdglicher Medikamente und ihrer Abkurzungen zur
Verfugung damit Sie sich besser in den Unterlagen zurechtfinden (Tab. 2).

Tab. 2. Anfallssupprimierende Medikamente (ASM) und ihre Abkirzungen.

Wirkstoff
Azetazolamid
Brivaracetam
Bromid
Cannabidiol
Carbamazepin
Cenobamat
Clobazam
Clonazepam
Diazepam
Eslicarbazepin
Ethosuximid
Everolimus
Felbamat
Fenfluramin
Gabapentin
Lacosamid
Lamotrigin
Levetiracetam

Abkiirzung
AZA
BRV
BR
CBD
CBz
CBM
CLB
CzP
DzP
ESL
ESM
EVR
FBM
FFA
GBP
LCM
LTG
LEV

Wirkstoff Abklirzung
Mesuximid = MSM
Midazolam | MDZ
Nitrazepam | NZP
Oxcarbazepit OXC
Perampanel A PER
Phenobarbitz PB
Phenytoin PHT
Piracetam PIR
Pregabalin | PRG
Primidon PRM
Rufinamid RUF
Stiripentol STP
Sultiam STM
Topiramat TPM
Valproat VPA
Vigabatrin VGB
Zonisamid ZNS

Im Folgenden stellen wir die haufigsten anfallssupprimierenden Medikamente ohne Anspruch auf
Vollstéandigkeit vor (Abb. 9, Tab. 3). Bitte sprechen Sie mit lhrer Arztin bzw. lhrem Arzt ber
medikamentdse Therapien. Viele haufig genutzte Medikamente sind nicht fir alle Altersgruppen bzw.
Epilepsieformen zugelassen. Wir verschreiben diese aber im Kindesalter nach Absprache mit Ihnen
manchmal aulRerhalb der Zulassung, off-label.

Levetirazetam

Generalisierten + fokale Epilepsien

Dosierung: 40-60 mg/kg/d

NW: Aggressivitat,
Verhaltensstoérung, Suizidalitat

Sultiam

Selbstlimitierende Epilepsie mit
zentrotemporalen Spikes

Dosierung: 3-10 mg/kg/d

NW: Tachypnoe, Parasthesien,
Ubelkeit/Erbrechen

Lamotrigin
Generalisierten + fokale Epilepsien
Dosierung: 1-15 mg/kg/d

NW: Sehstérungen, Schwindel,
Schlafstérungen. Allergische
Hautreaktion

Clobazam
Generalisierten + fokale Epilepsien
Dosierung:0,1-1 mg/kg/d

NW: Schwindel, Mudigkeit, kognitive
Stoérung

Ethosuximid
Absencen
Dosierung:15-30 mg/kg/d

NW: Ubelkeit7Erbrechen,
Kopfschmerzen, Panzytopenie

Abb. 8. Haufig eingesetzte
anfallssupprimierende

Medikamente, ihre
haufigsten
Anwendungsgebiete,
typischen
Dosierungsgrenzen und eine
Auswahl maoglicher

Nebenwirkungen (NW).
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Tab. 3. Auswahl relevanter Nebenwirkungen von anfallssupprimierenden Medikamenten (ohne
Anspruch auf Vollstandigkeit, modifiziert aus Neuropadiatrie, UniMed-Verlag, 6. Auflage)

Wirkstoff
BR

BRV
CBD

CBZ

CLB

czp

ESL

ESM

FBM

FFA

GBP

LCM

LEV

LTG

MSM

OXC

PER
PB/PRM

PHT

RUF

STP

ST™M

TPM

VPA

VGB

ZNS

haufige Nebenwirkungen
Konzentrationsstérungen, Verlangsam-ung,
Gewichtsabnahme, Verschleimung
Mudigkeit, Schwindel, Gereiztheit
Appetitminderung, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Durchfall, Erbrechen

Ataxie, Schwindel, Mldigkeit, Gewichts-
zunahme, Sehstorungen, Leukopenie
Appetitminderung, Unruhe, Reizbarkeit,
Somnolenz, Verstopfung, kognitive Stérung
Somnolenz, Dysarthrie, Ataxie, Amnesie,
Konzentrationsstérung, Hypersekretion
Schlafstérung, Schwindel, Apathie,
Verwirrtheit, Gedachtnisstérung, Ubelkeit,
Gewichtszunahme

Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Singultus, Dyskinesien, Kopfschmerzen
Erbrechen, Anorexie, Schlafstérungen,
Ataxie

Appetitminderung, Diarrhoe/Obstipation,
Erbrechen, Fieber, Mudigkeit, Infektionen
oberer Atemwege

Schwindel, Mudigkeit, Hyperkinese,
Anorexie/Appetitsteigerung, Sehstérungen
Schwindelgefiihl, Nausea, Cephalgien,
Diplopie, Vertigo

Aggressivitat, Hyperaktivitat, Mudigkeit,
Essstérungen

Sehstorungen, Diplopie, Ataxie, Schwindel,
Mudigkeit, Schlafstérungen, Kopfschmerzen
Appetitlosigkeit, Magenbeschwerden,
Schluckauf, Kopfschmerzen, Schwindel,
Sedierung

Ataxie, Dysarthrie, Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Appetitlosigkeit

Schwindel, Somnolenz, Ataxie, Reizbarkeit
Erregungszustande und Hyperaktivitat,
Sedierung, Schwindel, Ataxie, Obstipation
Kopfschmerzen, Schwindel, Ataxie, Tremor,
Nystagmus, Hirsutismus,
Zahnfleischwucherung, Leistungsabfall
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schwindel,
Schlafrigkeit, Oligomenorrhoe

Appetit- und Gewichtsverlust,
Schlaflosigkeit/Schlafstérungen,
Benommenheit, Reizbarkeit,

Schnelle Atmung, Parasthesien, Ubelkeit,
Erbrechen, Gewichtsabnahme,

Mudigkeit, Schwindel, Parasthesien,
Appetitminderung

Ab-/Zunahme des Gewichtes, Haarausfall,
Tremor, Ubelkeit, Faktor-VIll-Mangel,
polyzystische Ovarien

Hyperaktivitat, Reizbarkeit, Somnolenz,
Gewichtszunahme

Anorexie, Reizbarkeit, Gedachtnisstorung,
Ataxie, Tremor, Schwindel, Schlafstérung,
Sehstérungen

seltene aber wichtige Nebenwirkungen
Magenulzera, psychotische Symptome,
Hauterscheinungen

Suizidalitat

Lethargie

Hyponatridmie, Hepatitis, aplastische Anamie,
Agranulozytose
Verwirrtheitszustand, Hypothermie, Toleranz

paradoxe Reaktion, Abhangigkeit

Hypothyreose, Hyponatriamie

Panzytopenie
Aplastische Anamie, Hepatotoxizitat

Herzklappenprobleme, Pulmonale Hypertonie
(deshalb EKG/Echo vor Therapie und alle 6
Monate im Verlauf)

Gesichtsédem, Hypertonus

Depressionen, Nystagmus, Tremor, Somnolenz,
Herzrhythmusstérungen
Psychosen, Suizidalitat

Toxisch-allergische Hautreaktion
(Lyell- und Stevens-Johnson-Syndrom)
Panzytopenie, Photophobie

Hyponatriamie, extrapyramidale
Bewegungsstorungen

Suizidgedanken

Akkumulation, Osteopathie, megaloblastare
Anamie, Akne, Fibromatosen

Proarrhythmisch, Kleinhirnatrophie, Osteopathie,
Stoérungen der Hamatopoese, Vergréberung der
Gesichtszilige

Gangstérungen, Hyperaktivitat

Ataxie, Hyperkinese, allergische Reaktion,

Halluzinationen, Angst

Wortfindungsstoérungen, psychomotorische
Verlangsamung, Nephrolithiasis

insbesondere < 3 J: Letale Hepatotoxizitat,
Pankreatitis Thrombozytopenie, daher:
Blutkontrollregime

Irreversible Gesichtsfelddefekte, Depressionen,
Psychosen

Agranulozytose, Panzytopenie, Amnesie,
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Prazisionstherapien. Prazisionstherapien fangen bereits bei der Auswahl bestimmter besser
wirksamer anfallssupprimierender Medikamente bei bestimmten Epilepsiesyndromen an (Abb. 9).
Zudem werden durch den Fortschritt in der prazisen Benennung genetischer Epilepsien zunehmend
zielgerichtete, d.h. am Krankheitsmechanismus angreifende Therapien beschrieben. Auch wenn dies
derzeit nur eine geringe Zahl an genetischen Epilepsien betrifft, so weitet sich das Wissen immer weiter
aus, gestitzt durch das zunehmende Angebot genetischer Diagnostik. Hierbei ist die Beurteilung des
Effekts der jeweiligen Genveranderung entscheidend, da beispielsweise je nach Auswirkung einer
Veranderung auf eine Kanalfunktion ein Blocker oder ein die Funktion anregendes Medikament helfen
kann.

Gen-modifizierende oder -ersetzende Therapien.
Bisher nicht bei Epilepsien zugelassen

Therapien, welche an bestimmten Genfunktionen
eingreifen. Bsp: ketogene Diat bei Glukosetransporterdefekt

Bessere Wirksamkeit bestimmter anfallssupprimierender Medikamente
bei bestimmten genetischen Epilepsien.

Bessere Wirksamkeit bestimmter anfallssupprimierender Medikamente
bei bestimmten Epilepsien. Bsp: Ethosuximid bei Absencen

Allgemeine individuelle VorsichtsmaBnahmen (Schlaf, Ernahrung, Sport),
Triggervermeidung.

Abb. 9: Formen der Prazisionstherapie. Neben individuellen Lebensweisen, die helfen, gibt es neben
bestimmten Medikamenten, welche in Studien besser bei bestimmten Epilepsien gewirkt haben,
spezifische Therapien, welche in bestimmte Stoffwechselwege eingreifen oder an das veranderte
Genprodukt selber. Fir manche Erkrankungen sind Gen-modifizierende oder —ersetzende Therapien in
der Entwicklung.

Ernahrungsformen. Therapeutische Ernahrungsformen werden seit Jahrhunderten zur Therapie von
Erkrankungen wie der Epilepsie eingesetzt. Auch wenn diese als Diaten bezeichnet werden, so haben
diese wenig mit Gewichtsabnahme zu tun. Die bekannteste Diat im Zusammenhang mit Epilepsie ist
die ketogene Diat, wobei auch andere Diatformen wie die modifizierte Atkins-Diat und die Low-glycemic-
Index-Diat Anwendung finden. Die ketogene Diat ist eine spezielle Erndhrungswiese und stellt eine
nicht-medikamentdse Therapie dar. Sie stellt eine sehr alte Therapieform dar, und beruhte auf der
Beobachtung, dass Epilepsiepatient*innen wahrend des Fastens weniger epileptische Anfalle hatten.
Es handelt sich um eine sehr fettreiche, zuckerarme und eiweil3bilanzierte Erndhrung. Sprechen sie
gerne ihre behandelnde Arzt*in an, ob diese Therapie fiir ihr Kind in Frage kommt.

Mormale Erndhrung Ketogene Diat
5%
Kohlenhydrate
DOFett
55%
BFrotein

Abb. 10. Im Gegensatz zu einer normalen Erndhrung, werden bei der ketogenen Diat Kohlenhydrate
(Zucker) durch Fette ersetzt.
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Epilepsiechirurgie. Unter der Epilepsiechirurgie versteht man einen operativen Eingriff am Gehirn,
dessen Ziel die Beseitigung oder Reduktion epileptischer Anfalle ist, welche bisher nicht durch
Medikamente kontrolliert werden konnten. Die Epilepsiechirurgie ist derzeit die einzige Moglichkeit, eine
Epilepsie zu heilen. Sie ist damit eine groRe Chance und keine ,letzte Wiese'-Therapieoption. Eine
sichtbarere Lasion in der MRT als Ursache einer Epilepsie (Iasionelle Epilepsie) haben circa ein Drittel
aller Patienten mit Epilepsie, und bei einem Teil der Patienten (geschatzt 10%) ist eine
Epilepsiechirurgie mdglich. Durch Epilepsiechirurgie werden knapp 70% dieser Patient:innen anfallsfrei,
welche zuvor eine medikamentenresistenten Epilepsie hatten. Hier steht also eine geringe Chance auf
Anfallsfreiheit durch weitere, lebenslang eingesetzte Medikamente einer durch eine Operation
ermdglichten hohen Chance auf Anfallsfreiheit mit moglicherweise Ausschleichen der Medikamente
gegeniber. Neben solchen sogenannten kurativen (=heilenden) Operationen gibt es auch palliative,
d.h. die Situation verbessernde, Operationen.

Alle Kinder mit medikamentenrefraktarer Epilepsie sollten als potentielle Operationskandidaten
betrachtet werden. Die Empfehlung zur Operation oder gegen eine Operation wird in der Regel im
Rahmen einer interdisziplindren epilepsiechirurgischen Fallkonferenz, unter Abwagen des Fur und
Wider, am Ende eines ausfihrlichen, individualisierten Abklarungsprozesses gestellt (Abb. 9).

Leider wird immer noch viel zu lange gewartet bis Kinder und Erwachsene mit medikamentenrefraktarer
Epilepsie an ein spezielles Zentrum zur Abklarung der Operationsmdglichkeiten iberwiesen werden.
Sprechen sie gerne ihre behandelnde Arzt*in an, ob diese Therapie fiir ihr Kind in Frage kommt.

—

Leichte Kandidaten Frihe Entscheidung -

sehr hohe Chance auf Anfallsfreiheit: P
geringes Risiko auf post-OP-Defizite

Spatere Entscheidung j + Einfluss
hohe Chance auf Anfallsfreiheit: v i Epilepsiezustand
gewisses Risiko auf post-OP-Defizite
schwierige Abklarung

Schwierige Kandidaten Sehr spéte Entscheidung

geringe Chance auf Anfallsfreiheit: R
groRes Risiko auf post-OP-Defizite

Abb. 9. Entscheidung zu Epilepsiechirurgie nach Chance auf Anfallsfreiheit und Einschatzung des
postoperativen Defizit-Risikos. Auch der Epilepsie‘zustand* spielt bei der Entscheidung eine Rolle: Bei
Vorliegen einer schweren Epilepsie mit hoher Anfallslast wirden eher postoperative Defizite toleriert
werden als bei einer Epilepsie mit seltenen und wenig beeintrachtigenden Anfallen.

Stimulationsverfahren. Zu Stimulationsverfahren gehéren unter anderem die Vagusnervstimulation
(VNS), die tiefe Hirnstimulation (deep brain stimulation, DBS), die responsive Neurostimulation (RNS).
Diese werden als palliative operative Verfahren angesehen.
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7. Therapien — Akuttherapien des epileptischen Anfalls,
des Status epilepticus

Vorgehen bei Auftreten eines epileptischen Anfalls. Die meisten epileptischen Anfalle dauern
nicht langer als 2-3 Minuten, héren von allein auf (=sind selbstlimitierend), und die Betroffenen
bendtigen keine arztliche Hilfe. Das Wichtigste bei einem epileptischen Anfall ist es, Ruhe zu bewahren
und bei der Person zu bleiben und zu helfen. Schitzen Sie ein Kind im Anfall vor Verletzungen, indem
Sie ggf. Gegensténde aus dem Weg rdumen, Kleidung lockern, Bewegungen nicht einschrédnken durch
Festhalten und auch nichts in den Mund des Betroffenen stecken. Setzen Sie einen Notruf ab (in
Deutschland #112) und achten Sie auf die Dauer des Anfalls. Bleiben Sie auch nach einem
epileptischen Anfall bei einem Kind. Legen Sie dieses dann auf die Seite (sogenannte stabile
Seitenlage), sprechen Sie es an und stimulieren Sie es zum Beispiel durch die Ansprache und das
Bestreichen des Rickens oder der Hande.

Nach 3 min sollte im Regelfall das verordnete Notfallmedikament gegeben werden. Meist wird entweder
Midazolam (Buccolam®), welches in den Mund gegeben wird, oder Diazepam (Diazepam rektal®),
welches rektal (=,in den Po') verabreicht wird, verordnet. Wenn Sie das Notfallmedikament geben,
sollten sie immer den Rettungsdienst informieren, damit friihzeitig Hilfe kommt, sollte das Medikament
nicht genligend wirken.

Vorgehen beim Status epilepticus. Unter einem Status epilepticus versteht man einen langer
anhaltenden epileptischen Anfall bzw. das wiederholte Auftreten von Anfallen in kurzem Intervall, ohne
dass der Patient zwischendurch das Bewusstsein wiedererlangt. Das Zeitintervall zur Definition eines
Status epilepticus basiert auf Studienergebnissen, die eine Hirnschadigung ab einem bestimmten
Zeitraum nahelegen und der geringen Wahrscheinlichkeit, dass ein Anfall spontan endet. Deshalb
spricht man bei generalisierten tonisch-klonischen Anfallen (GTKA) bereits ab bei einer Anfallsdauer
von mehr als 5 Minuten von einem Status epilepticus. Bei fokalem Status epilepticus wurde diese
Zeitgrenze auf 10 Minuten festgesetzt, bei einem Absence Status epilepticus auf 10-15 Minuten.

Ein Status epilepticus ist ein medizinischer Notfall. Die ersten MaRnahmen erfolgen oft im hauslichen
Umfeld durch die Eltern. Hierzu gehéren die oben genannten Mallnahmen bei Auftreten eines
epileptischen Anfalls inkl. der Gabe einer Notfallmedikaments und das Hinzurufen eines Notarztes
(Anruf 112, Abb. 10).

™11

Abb. 10. Notfallnummer 112 bei Auftreten eines (prolongierten) epileptischen Anfalls anrufen.
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8. Risikomanagement

Mit Epilepsie kann man meist gut leben, sollte aber zum Risikomanagement tGber Komplikationen bei
Vorliegen einer Epilepsie und Uber Malnahmen zur Vermeidung von Komplikationen informiert sein.

Lebensstil und allgemeine VorsichtsmalRnahmen. Die Kunst ist die gute Balance zu finden
zwischen zu viel und zu wenig Vorsicht, um ein Kind nicht durch ein ,In-Watte-packen® zu sehr
einzuengen, aber dennoch keinen unnétigen Risiken auszusetzen.

Nicht selten werden epileptische Anfalle durch bestimmte Faktoren (Trigger) verstarkt oder ausgelost.
Deshalb raten wir zur Vermeidung von Triggerfaktoren wie Schlafentzug, plétzliches Absetzen der
anfallssupprimierenden Medikation und (bei Jugendlichen) exzessivem Alkoholkonsum. Nur circa 10%
der Menschen mit Epilepsien weisen eine sogenannte Photosensiblitat (=Lichtempfindlichkeit) auf. Bei
diesem konnen epileptische Anfalle durch Flackerlicht, d.h. einen schnellen Wechsel zwischen Licht und
Dunkelheit wie beim Diskolicht oder Licht beim Fahren auf einer Allee, ausgeldst werden. Sollte ihr Kind
diese Anfalligkeit haben, ist eine besondere Vorsicht geboten.

Zudem sollten Risikokonstellationen vermieden werden zu denen unter anderem Sport mit relevanter
Verletzungsgefahr durch Geschwindigkeit, Fallhéhe (z.B. Hochgeratesport) und/oder Ertrinkungsgefahr
(z.B. Tauchen) gehort. Schwimmen sollte nur mit kompetenter Einzelaufsicht erfolgen, Fahrradfahren
nur mit Helm und nicht auf der StraRe mit Autoverkehr.

Weitere MaRnahmen kdnnen sich aus der individuellen Lebenssituation des Kindes und der Familie
oder dem Anfallstyp ergeben. Zum Beispiel kann das Tragen eines Helms bei wiederholten
Sturzanfallen (drop attacks) das Risiko einer Kopfverletzung reduzieren.

Bei Jugendlichen kann das Thema Fuhrerschein als Symbol fur die Selbststandigkeit dominant sein.
Hier gibt es Beratungsstellen (Deutsche Epilepsievereinigung e.V).

Notfallmedikament, Notfallausweis und Notfallnummer. Es sollte ein Notfallmedikament
verordnet und dessen Handhabung erlautert werden. Machen Sie sich auch mit der Anwendung der
Notfallmedikation vertraut.

Besonders bei Jugendlichen, welche haufiger allein ohne bekannte Kontaktpersonen im Alltag sind, ist
ein Notfallausweis unbedingt empfohlen. Dieser beinhaltet alle wichtigen Informationen beziiglich der
Epilepsieform, der Medikation und des Notfallkontakts.

Im Notfall vergessen viele Menschen die Notfallnummer. Notieren Sie sich und anderen die zu wahlende
Notfallnummer und bewahren Sie diese zum Beispiel im Portemonnaie, oder befestigen einem Zettel
mit der Nummer am Kuhlschrank.

Erste-Hilfe-Kurs. Wir empfehlen allen Eltern von Kindern und Jugendlichen mit Epilepsien und auch
anderen Pflegenden einen Erste-Hilfe-Kurs speziell fur Kinder zu absolvieren. Dies schafft mehr
Sicherheit in Notfallsituationen.

Impfungen. Fir Kinder mit Epilepsie gelten die gleichen Impfempfehlungen der STIKO (Standige
Impfkommission) wie fur alle anderen Menschen auch. Gesonderte MalRnahmen in
Ausnahmekonstellationen werden detailliert besprochen, z. B. im Falle einer bekannten
Anfallsprovokation durch Fieber oder bei Immunsuppression. Bei bestimmten Epilepsieformen scheint
eine Infektion ein deutlich héheres Risiko darzustellen als die Impfung (z.B. Influenza bei Vorliegen
eines Dravet-Syndroms). Weitere Informationen zu Impfempfehlungen bei Epilepsie finden Sie bei

www.dgfe.org:

Reisen. Bei den meisten Patient:innen mit Epilepsien besteht keine Einschréankung der Reisefahigkeit.
Wichtige Informationen z.B. zum Thema Medikamenteneinnahme bei Zeitverschiebung,
Notfallmedikamente, Reiseapotheke oder Notfallausweis finden Sie unter www.epilepsie-
elternverband.de und Traveller's Handbook for People with Epilepsy https://www.ibe-
epilepsy.org/downloads/THgerman.pdf. Bitte sprechen Sie uns bei Fragen an.
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Kita. Fur Kinder mit einer Epilepsie ist meist ein regularer Kitabesuch mdglich. In Abhangigkeit der
Anfallssituation und der Entwicklung des Kindes sollte geklart werden, ob ggf. der Besuch einer
Integrationskita mit kleinen Gruppen und einem héheren Personalschlissel sinnvoll ist. Kinder mit einer
Behinderung haben grundsatzlich einen Anspruch auf eine individuell ausgerichtete Férderung in
Kindertageseinrichtungen. In Berlin wird der Integrationsstatus beim zustandigen Kinder- und
Jugendgesundheitsdienst (KJGD) beantragt. Die Finanzierung des zusatzlichen Stellenanteils einer
Integrationserzieherin Ubernimmt das Jugendamt. Die Beantragung von Fdrdermalinahmen in
Kindertageseinrichtungen variiert in den einzelnen Bundeslandern. Die Diagnose einer Epilepsie sollte
frihzeitig in der Einrichtung angesprochen werden, um die besondere Beaufsichtigungs- und
Betreuungssituation des Kindes zu klaren sowie das Vorgehen im Notfall zu besprechen.

Schule. Fur Kinder mit einer Epilepsie besteht eine regulare Schulbesuchspflicht. In Abhangigkeit der
Anfallssituation und dem jeweiligen Entwicklungsstand des Kindes sollte die Frage nach der passenden
Schulform geklart werden. In einigen Fallen ist eine Beschulung an einer Foérderschule mit einem
entsprechenden Foérderschwerpunkt in kleinen Klassen zu empfehlen. Hierzu findet in Berlin ein
Feststellungsverfahren zur Diagnostik des Férderschwerpunkts Gber das SIBUZ (Schulpsychologische
und inklusionspadagogische Beratungs- und Unterstitzungszentren) statt. Das Anmeldeverfahren an
einer Forderschule variiert in den einzelnen Bundeslandern. Alle unterrichtenden Lehrkrafte sowie die
Schulleitung sollten tber die Diagnose der Epilepsie informiert sein. Zudem sollte ein Notfallmedikament
vorhanden und dessen Gabe angeleitet worden sein. Um eine Teilnahme an allen schulischen
Aktivitaten zu sichern und einen Ausschluss zu vermeiden sollte Uber die besondere Betreuungs- und
Beaufsichtigungssituation ~wahrend Ausfliigen, Klassenfahrten sowie beim Sport- und
Schwimmunterricht friihzeitig gesprochen und eine Begleitung organisiert werden. Schiler:innen mit
einer chronischen Erkrankung haben einen Anspruch auf einen Nachteilsausgleich, welcher durch die
Sorgeberechtigten bei der Schulleitung zu beantragen ist. Die erforderlichen MalRnahmen werden
individuell abgesprochen und dienen dazu, Nachteile, welche durch die Erkrankung entstehen, zu
kompensieren. Mogliche Nachteilsausgleiche kénnen u.a. eine verlangerte Arbeitszeit in schriftlichen
Prifungen, Bereitstellung spezieller Hilfs- und Arbeitsmittel (bspw. Laptop, Kopfhdérer), individuell
gestaltete Erholungspausen sowie das Angebot miindlicher statt schriftlicher Arbeitsformen sein.

Epilepsie und Schwerbehinderung. Auf Antrag stellt das zustandige Versorgungsamt nach dem
Schwerbehindertenrecht einen Grad der Behinderung (GdB) und bei gegebenen Voraussetzungen
entsprechende Merkzeichen fest. Ab einem GdB von 50 wird ein Schwerbehindertenausweis
ausgestellt. Die Hohe des GdB und die Vergabe zusatzlicher Merkzeichen ist abhangig von Art,
Schwere, Haufigkeit und tageszeitlichem Kontext der Anfalle. Mit einem Schwerbehindertenausweis
sind einige Vorteile verbunden, wie Steuerermaflligungen, Kkostenlose Nutzung o6ffentlicher
Verkehrsmittel sowie ermafigter Eintritt ins Museum, Schwimmbad oder Kino. Die bendtigen Antrage
fur Berlin (https://www.berlin.de/lageso/behinderung/schwerbehinderung-versorgungsamt/
antragstellung/) bzw. Brandenburg (https://lasv.brandenburg.de/lasv/de/behinderung/
schwerbehinderung/) erhalten sie unter den angeflgten Links.
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9. Der plotzliche Epilepsietod SUDEP

Menschen mit Epilepsie haben ein erhdhtes Risiko im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung, vorzeitig zu
versterben. Eine Ursache ist der plotzliche Epilepsietod oder SUDEP als Akronym fiir ,sudden
unexpected death in epilepsy’. SUDEP bezeichnet den Tod eines Menschen mit Epilepsie, der nicht
durch Ursachen wie Verletzung, Ertrinken, Status epilepticus, Suizid oder Intoxikation bedingt ist und
bei dem durch eine Autopsie keine andere offensichtliche Todesursache identifiziert werden kann.

SUDEP-Todesfalle treten bei normalem Gesundheitszustand auf, ohne erkennbare Ursache aul3er der
Epilepsie. Der Pathomechanismus ist noch nicht vollstandig geklart. Es wird angenommen, dass es
nach einem tonisch-klonischen Anfall zu einer Hemmung der Hirnaktivitdt kommt, die letztendlich zu
einem zentralen Atemstillstand fiihrt. Dieser wiederum verursacht einen schweren Sauerstoffmangel,
und es kommt anschlieRend zum Herzstillstand.

SUDEP betrifft jedes Jahr einen von 1000 Menschen mit Epilepsie, und circa 2/3 aller SUDEP-
Todesfalle treten nachts auf. Neuere Studien sehen keinen Unterschied in der Pravalenz bei Kindern
und Erwachsenen. Dies wirde fur Deutschland bedeuten, dass circa 700 Menschen pro Jahr an SUDEP
versterben; leider gibt es kein Register mit verlasslichen Zahlen. Bei Menschen mit im Kindesalter
beginnenden Epilepsien betragt das Lebenszeitrisiko, an SUDEP zu versterben 7-8%, und ein Grolteil
der SUDEP-Falle ereignet sich bis zum 40. Lebensjahr. Das SUDEP-Risiko wird bei Menschen mit
schwerer, medikamentenrefraktarer Epilepsie als noch hoéher eingeschatzt, bis zu 9,3 pro 1000
Patienten pro Jahr. Im Kindesalter ist das SUDEP-Risiko bei bestimmten Entwicklungsbedingten und
Epileptischen Enzephalopathien (DEE; engl. developmental epileptic encephalopathies) besonders
hoch, u.a. bei Varianten in den Genen SCN71A, SCN2A, SCN8A und STXBP1. Circa 17% aller
Menschen mit Dravet-Syndrom versterben bis zum 20. Lebensjahr, und circa die Halfte der Todesfalle
sind auf SUDEP zurlickzufihren. SUDEP kann aber auch bei bisher als ,benigne‘ bezeichneten
Epilepsien wie beispielsweise der Selbstlimitierenden Epilepsie mit zentrotemporalen Spikes
(SeLECTS, Rolando-Epilepsie) vorkommen. Dartiber hinaus kann SUDEP auch die Manifestation einer
Epilepsie darstellen.

Als Hauptrisikofaktor fir SUDEP wurde in mehreren Studien das Vorhandensein fokal-eingeleiteter oder
generalisiert-beginnender generalisierter tonisch-klonischer Anfélle (GTKA) herausgearbeitet. Das
SUDEP-Risiko scheint mit der Frequenzzunahme der GTKA zu steigen. Entsprechend ist eine schlechte
Einstellung einer Epilepsie ein Risikofaktor, d.h. das Vorliegen einer medikamenten-refraktaren
Epilepsie, eine geringe Therapieadharenz von Patientiinnen bzw. Eltern und Phasen in denen
Medikation ausgeschlichen/umgestellt wird. Nachtliche GTKA und eine fehlende Supervision eines
Menschen mit Epilepsie in der Nacht sind mit besonders hohem SUDEP-Risiko verbunden. Auch
genetische Faktoren scheinen das SUDEP-Risiko zu beeinflussen, allerdings ist die Interpretation der
Datenlage und die Beweisfihrung ihrer Rolle schwierig. Es sollte bei SUDEP-Verstorbenen eine
genetische Abklarung angestrebt werden so dies nicht zu Lebzeiten zeitgemal erfolgt ist.

Risikominimierung. Die beste Pravention gegen SUDEP ist eine optimale Therapie der Epilepsie —
mdglichst mit Anfallskontrolle - und die Aufklarung Gber SUDEP mit der Moglichkeit Risikofaktoren zu
minimieren. Risikofaktoren, die das Auftreten von SUDEP zu erhdhen scheinen, sind unter anderem
fehlende Anfallsfreiheit, plotzliches Absetzen von Medikamenten oder unregelmafige
Medikamenteneinnahme, Vorhandensein von generalisierten tonisch-klonischen Anfallen, nachtliche
Anfalle und das Vorhandensein bestimmter schwerer, genetischer Epilepsiesyndrome. Somit ist eine
Therapieoptimierung zur Reduktion des SUDEP-Risikos wichtig. Zudem ist das Alleine-Wohnen bei
Ubergang von Kindheit zum Erwachsenenalter ein Risikofaktor, der gut vorbereitet werden sollte.
Besonders in dieser Situation ist ein Monitor und/oder das Wohnen mit anderen Menschen
anzusprechen. Eine Supervision, gerade die nachtliche Uberwachung von Anféllen mittels technischer
Hilfsmittel oder die nachtliche Anwesenheit einer anderen Person, ist ein weiterer Faktor, der das
SUDEP-Risiko senkt. Es besteht die Mdglichkeit von Cosleeping (Teilen eines Bettes), Teilen eines
Zimmers/einer Wohneinheit oder die Verwendung medizinischer Gerate. Erdrtern Sie die Mdglichkeit
der Verwendung eines Monitors zumindest im Schlaf fir ihr Kind und frischen Sie lhre Kenntnisse in
Erste-Hilfe MalRnahmen auf. Eine rasch einsetzende kardiopulmonale Reanimation innerhalb von
wenigen Minuten nach Anfallsende kann nach Studienergebnissen (MORTEMUS-Studie) SUDEP
verhindern kann.
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Weitere Informationen finden Sie unter:

Internationale Liga gegen Epilepsie (ILAE): https://www.ilae.org/patient-care/sudep
Deutsche Gesellschaft flr Epileptologie: https://dgfe.org/

Deutsche Epilepsievereinigung: https://www.epilepsie-vereinigung.de/
Oskar Killinger Stiftung: https://www.sudep.de/
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10. Monitoringsysteme

Als Monitore stehen neben klassischen EKG/Pulsoxymeter fur Sduglinge auch Matten und Armbander
und andere sogenannte Wearables zur Verfiigung mittels derer Bewegungsausschlage und/oder
Herzfrequenzabfalle detektiert werden kénnen.

Mittels Monitorsystemen konnen epileptische Anfalle und/oder lebensbedrohliche Ereignisse mit Abfall
der Herzfrequenz detektiert werden, um dann - auch nachts - rechtzeitig helfend eingreifen zu kénnen.
Aktuelle Systeme sind in der folgenden Tabelle aufgefuhrt (Tab. 4). Eine Auswahl zurzeit nicht in
Deutschland zugelassener Systeme finden Sie in Tab. 5, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit.

Sprechen Sie mit ihrer Arztin / Ihrem Arzt dariiber, welches System fiir Ihr Kind und lhre
Familienkonstellation passend ist. Alle zugelassenen Systeme kdnnen bei der Krankenkasse beantragt
werden. Dazu bendtigen Sie beim Heimmonitor ein aktuelles Rezept, welches bei der Krankenkasse
eingereicht wird. Bei allen anderen Systemen bendtigen Sie ein aktuelles Rezept und einen
Kostenvoranschlag der Firma, welche bei der Krankenkasse eingereicht werden. Die ,Embrace‘-Uhr ist
derzeit in Deutschland nicht zugelassen. Falldetektoren mit Notruffunktion und GPS-
Lokalisationsbestimmung bieten zudem einige moderne Uhren (smart watch) und weitere Systeme an.
Letztere kdnnen in Kombination mit Systemen in der Nacht zum Beispiel bei Jugendlichen kombiniert
werden. Im Erwachsenenalter sind weitere Wearables zur Anfallsdetektion auf dem Markt, die einen
Eingang in den Kinderbereich finden kdnnen. Hierzu gehéren auch subkutane (unter die Haut

eingeflhrte) Wearables.

Tab. 4. Monitoringsysteme mit Zulassung in Deutschland (kein Anspruch auf Vollstandigkeit).

Produkt Methode/ Patient:innen | Hersteller Kosten Bild
Besonderheit -
gruppe
Heimmonitor Sattigung und Sauglinge, verschiedene Beantragung
Herzfrequenz Kleinkinder Krankenkasse
Uber auch
kabellosen
Sensor (eher im
Schlaf bei
Kleinkindern)
Nightwatch Bewegung Uber | Kinder ab 4 Nightwatch Beantragung
Sensor am Jahren https:// maglich,
Oberarm nightwatchepile | sonst ca. 1500 € vﬂ?
(Armband), psy.com/de
Herzfrequenz-
monitoring
(eher im Schlaf)
Epi-Care free | Sensor am Kinder ab 12 Epitech Beantragung
Handgelenk, Jahren www.epitech.de | moglich, ' i/
Nutzung 24 h, HiMiPosNr21.46. /
mit Basis 01.0003”, sonst
ca. 2400 €
Epi-Care Sensor am Kinder ab 10 '
mobile Handgelenk, Jahren
Nutzung 24 h
App-gesteuert
HiMiPosNr.: Q
Epi-Care 3000 | Matratzensenso | Kinder ab 6 21.46.01.0002”
r, nur Nachts Monate

Emfit -
epiAlalrm

Nachtl. Monitor
fir tonisch-
klonische
Anfalle und
Anwesenheitsko
ntrolle

Laut Hersteller
keine GroRen-
und Gewichts-
einschrankung

https://emfit.co
m/

Beantragung
moglich,
HiMiPosNTr.:
21.46.01.0004
Kosten ca 890 €
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Tab. 5. Monitoringsysteme ohne Zulassung in Deutschland (kein Anspruch auf Vollstandigkeit).

basiertes System zur
Detektion von
Bewegungen (im
Vergleich zu
Gerauschdetektion
durch Baby-Kameras),
Alarm tber Apple-
Gerate (iphone, ipod,

Sauglingsalter

www.samialert
australia.com.
au/shop
https://lwww.sa
mialert.com/pr
oducts/sami?v
ariant=436119

Produkt Methode/ Patient:innen- Hersteller Kosten
Besonderheit gruppe

Embrace 2 Bewegungen, FDA-Zulassung | Empatica Keine Zulassung in
Hautwiderstand, Kinder ab 6 Deutschland, FDA-
Hauttemperatur; Jahren www.empatica | Zulassung in den USA fir
Armband, Nutzung 24 .com nachtliche GTKA,
h, auch auRer-hauslich, ab 250 US$ zzgl Transport,
App gesteuert, zudem monatliche Gebuhr
englisch

SAMiI-3 Infrarot-Kamera video- | ab SAMi Keine Zulassung in

Deutschland, Zulassung in
Australien und England,
ab 428 €

ipad), WiFi notwendig 84298133
BabyO2 Sauerstoffsattigung- Sauglingsalter Babytone Kein Medizinprodukt!,
Oxygen und Puls-Messung tber | (bis 13 kg) erhaltlich ab. 170 €
Monitor am Fuld anzubringende https://getbaby
Vout g eyt |, SOCKEY, per tone.com
Klettverschluss
anzubringen

Smart Watch, alarmiert
bei Detektion abnormer
Bewegungen

einer Smart-
Watch mdglich
ist

m.com/

Neebo Verbindung tber Fir Babys 0-2 https://lwww.tel | Kein Medizinprodukt, keine
Bluetooth oder WLAN, Jahre ekom.de/smart | Zulassung als

Armband nur mit Apple e- Medizinprodukt,
kompatibel. produkte/iot/ba | in ausgewahlten Telekom-
Misst Puls, Atmung, by-sensor- Shops ausgestellt (zur
Sauerstoff, armband Beratung und Sichtung),
Schlafdauer. Alarm online erhaltlich
Uber App einmalig 99 €

Smart Watch App wird auf Andoid sobald Tragen Inspyre Kein Medizinprodukt, keine

App oder Apple Smart- einer Smart- Zulassung in Deutschland,
Watch geladen, Watch mdglich https://smart- in den USA 20 US$
Aufzeichnung ist monitor.com/
abnormer
Bewegungen, Alarm an
Bezugsperson (kann info@smart-
durch User gestoppt monitor.com
werden)

SeizAlarm App | App nur fir Apple sobald Tragen https://seizalar | Kein Medizinprodukt, keine

Zulassung in Deutschland,
Kauf Uber App Store
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Kostenloser Download, aber
in-app kostenpflichtige
Anwendungen

EpiHunter App | App nur fiir Apple
Smart Watch, alarmiert
bei Detektion abnormer
Bewegungen

sobald Tragen
einer Smart-
Watch mdglich
ist

https://seizalar
m.com/

Kein Medizinprodukt, keine
Zulassung in Deutschland,
Kauf Gber App Store
Kostenloser Download, aber
in-app kostenpflichtige
Anwendungen

11. Selbsthilfegruppen

Es gibt eine Vielzahl von Selbsthilfegruppen und Beratungsangeboten zu

fir Schule, spateren Beruf und die Fahrtauglichkeit. Bespiele sind:

Deutsche Epilepsievereinigung e.V.
Bundesgeschaftsstelle

ZillestralRe 102 « 10585 Berlin

T +49 30 — 342 4414

F +49 30 — 342 4466
info@epilepsie-vereinigung.de

Epilepsie-Beratungsstelle Berlin
WexstralRe 2

10825 Berlin

T: 03034703484
kontakt@epilepsie-beratung-berlin.de
www.epilepsie-beratung-berlin.de

einem Leben mit Epilepsie,
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12. Ansprechpartner in unserem Epilepsiezentrum

Erreichbarkeiten

Sekretariat Prof. Dr. A. M. KaindlI:

Telefon

E-Mail

Klinik - neuropadiatrische Station W28

030 450-566112/566302

sekretariat-neuropaediatrie@charite.de

Stationsleitung (Frau Knabe)
Pflegestutzpunkt
Patientenmanagement (Frau Vogler)

E-Mail

Epilepsiezentrum im SPZ

030-450 566455
030-450 566455
030-450 566248

neuropaediatrie-station28@charite.de

Pflegestitzpunkt
Patientenmanagement (Frau Khalife)
E-Mail

Internetseite

Rezepte

Sozialmedizinische Beratung (Frau Hesse)
zu Kita, Nachteilsausgleich etc.:

Epilepsielotsin zur Unterstiitzung
von Patient:innen und Familien

Neuanmeldungen

030-450 566455

030-450 566625
kinderepilepsie@charite.de
https://epilepsie.charite.de/
spz-neuropaediatrie-pflege@charite.de

stefanie.hesse@charite.de

alwina.koch@charite.de

https://spz.charite.de/fuer_patienten/kontakt/neuanmeldung/

Erstanmeldung (Frau Rohner)

Tel: 030-450 566188
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13. Anhang

Notfallausweis
Medikamentenplan
Anfallskalender
SUDEP-Informationsflyer

Flyer-Epilepsietag mit (Kinder)-Reanimationstraining fur Eltern
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Epilepsie-Risikomanagement | Eltern-Erhebungsbogen

Name:

Geburtsdatum:

Epilepsie
Wann erhielt Ihr Kind eine Epilepsiediagnose?

Treten derzeit epileptische Anfalle auf

Wann treten Anfélle auf?

Welche Anfallstypen treten auf?

SUDEP

Wurden Sie durch Behandler tiber SUDEP aufgeklart?

Wenn ja, wann wurden Sie aufgeklart?

Wo erfolgte die Aufklarung?

Reanimationsschulung

Datum:

O nein  Oja: Mal pro Tag / Woche / Monat
[ Anfallsdauer
] wann war der letzte Anfall?

] aus dem Schlaf
] aus dem Wachen

[ tonisch-klonisch [ tonisch

[ hyperkinetisch [ keine Bewegungen
[ Anfallsserien [ zyanose

[ Ich weiB nicht [ Weitere:

[ Zustand nach Status epilepticus

[ nein O ja
[ zuféllig erfahren, durch:

[ bei Diagnosestellung
[ spater, ca. __ Wochen/Monate/Jahre nach Diagnose

[ in Sprechstunde [ auf Station
[ heute aufgeklart

Haben Sie eine Rea-Schulung wegen der Epilepsie besucht? ] nein [ ja, wann
War diese speziell fur Kinder konzipiert? ] nein U ja
Wurden Sie durch Behandler darauf aufmerksam gemacht? ] nein U ja

[] zufillig erfahren, durch:

Wenn ja, wann wurden Sie darauf aufmerksam gemacht? [] bei Diagnosestellung
[ spater, ca. Wochen/Monate/Jahre nach Diagnose [ heute aufgeklart

Wo erfolgte die Aufklarung?

Kardiologische Diagnostik

Ist bei Ihrem Kind eine kardiologische Diagnostik erfolgt? ] nein ] ja, wann

Welche Diagnostik ist erfolgt?

[ in Sprechstunde [ auf Station

[ EKG [ Echo
[J Langzeit (24 Stunden)-EKG

Monitor
Schlafen Sie mit Ihrem Kind im Bett? [ nein O ja
Wourden Sie iber eine Monitor-Moglichkeit aufgeklart? [ nein ] ja, wann

[ heute aufgeklart
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Wenn ja, wann wurden Sie aufgeklart?

Welche Erwartung verbinden Sie mit dem Monitor?

Monitor

Haben Sie einen Monitor?

Haben Sie einen Monitor beantragt?

[ bei Diagnosestellung

—il"'.."_ |
NEUROPADIATRIE

[ spater, ca. __Wochen/Monate/Jahre nach Diagnose

[ besseres Schlafen/ruhigere Nachte

[0 mehr Autonomie/Privatsphire

[ Information Gber Anfallsfrequenz

[ Alarmierung bei Problemen Herz/Atmung (SUDEP)

[ Weiteres

U nein

[ Pulsoxy

L] Epicare

[ Epicare mobile

U nein

[ Pulsoxy

L] Epicare

[ Epicare mobile

Wenn Sie einen bereits einen Monitor besitzen oder beantragt haben:

Gab/Gibt es Probleme bei der Monitor-Beantragung?

Benutzen Sie den vorhandenen Monitor?

Wenn nein, warum wird der Monitor nicht genutzt?

Bei Entscheidung gegen einen Monitor:

Warum haben Sie sich dagegen entschieden?

Stimmung
Wie schatzen Sie die Stimmung lhres Kindes ein?

Welche Emotionen stehen im Vordergrund?

Hat Ihr Kind Lernschwierigkeiten?

[ nein

[ nein
[] jede Nacht

[ Fehlalarme

[ detektiert Anfille nicht
[J vom Kind abgelehnt

] ja, welchen?
[ Nightwatch

[ Epicare free
] Andere:

] ja, welchen?
[ Nightwatch

[ Epicare free
] Andere:

[ ja, welche?
U ja
] _ Tage pro Woche/Monat

[ zu viel Krankheitsgefiihl

[ Weiteres:

[ Es besteht subjektiv keine Gefahr
[ Verlust von Privatsphare
[ Angst vor Stérung Schlaf / Fehlalarmen

[ Weiteres:

[ positiv

[ gliicklich
[ aggressiv

[ nein

Seite 2 von 2

[ negativ

U] traurig [ ngstlich
[ ausgeglichen

[ ja:
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