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Ein-Jahres-Daten der Reprise Il Studie unterstreichen anhaltende Sicherheit und
Wirksamkeit des LOTUS ™ -Klappensystems von Boston Scientific

Auch nach einem Jahr keine Falle von moderater oder schwerer paravalvularer Aorteninsuffizienz

Neue Daten aus dem klinischen Studienprogramm zum Lotus™-Klappensystem der Boston Scientific
Corporation (NYSE: BSX) belegen weiterhin die gute Wirksamkeit und Einsatzmoglichkeit des Devices als
minimal-invasive Behandlungsoption fur Patienten mit schwerer Aortenstenose und hohem Operationsrisiko.

Ergebnisse der klinischen Studie REPRISE Il bestatigen Sicherheit und Wirksamkeit des Lotus™ -Klappensystem
bis zu einem Jahr - bei mehr als 86 Prozent der Patienten zeigten sich keinerlei Anzeichen paravalvularer Lecks
und bei keinem Patienten kam es zu moderater oder schwerer paravalvularer Aorteninsuffizienz. Diese neuen
Daten der klinischen Studien REPRISE | und Il wurden im Rahmen der 26. ,Transcatheter Cardiovascular
Therapeutics” (TCT) Konferenz vorgestellt, die jedes Jahr von der Cardiovascular Research Foundation
veranstaltet wird.

REPRISE Il ist eine laufende, prospektive, einarmige, Multi-Center-Studie zur Untersuchung von Sicherheit und
Wirksamkeit des Lotus™ -Klappensystems bei symptomatischen Patienten mit schwerer kalzifizierter
Aortenklappen-Stenose und hohem Risiko flr einen chirurgischen Klappenersatz. Insgesamt schliel3t die Studie
120 Patienten in 14 Behandlungszentren in Australien, Frankreich, Deutschland und GroRbritannien ein.

Die wichtigsten Ein-Jahres-Daten aus REPRISE II:

e Der mittlere Aortenklappen-Druckgradient zeigt sich niedrig und stabil bei 12,6+5,7 mmHg.

¢ Unabhangige Laboruntersuchungen bestatigen, dass bei mehr als 86 Prozent der Patienten keine
paravalvulvare Aorteninsuffizienz auftrat. DarUber hinaus kam es zu keinen Fallen von moderater oder
schwerer paravalvularer Aorteninsuffizienz. Der Anteil leichter paravalvularer Aorteninsuffizienz und
Spuren von Regurgitation lag bei niedrigen 11,4 bzw. 2,3 Prozent.

¢ Die Rate der kardiovaskular bedingten Mortalitat betrug 6,7 Prozent.

¢ Die Rate an Schlaganfallen, die zu starken kdrperlichen Einschrankungen fuhrten, lag bei 3,4 Prozent der
Teilnehmer.

¢ Es kam zu keinen Fallen einer Klappenimplantation aulSerhalb der Studie, keinem auBerplanmaBigen
Einsatz von Herz-Lungen-Maschinen, Klappen-Embolien, Valve-in-Valve-Prozeduren oder ektopischen
Platzierungen.

,Diese Ein-Jahres-Daten aus REPRISE Il belegen den nachhaltigen klinischen Nutzen, die hervorragende
Klappen-Hamodynamik und die bemerkenswert niedrigen Regurgitations- und Mortalitatsraten”, so Professor
lan Meredith, Direktor von Monash Heart am Monash Medical Centre in Melbourne, Australien, dem
Forschungsleiter von REPRISE II. , Derart positive Daten unterstreichen die Vorteile und Merkmale des Lotus™ -
Klappensystems mitsamt seiner Fahigkeit, es sofort prazise zu positionieren, es aber gegebenenfalls auch neu
positionieren oder vollstandig zuricknehmen zu kénnen, und paravalvulare Aorteninsuffizienz mit Hilfe des
effektiven Adaptive Seal™ zu minimieren, wenn nicht gar auszuschlieSen.”

Die Daten aus REPRISE Il untermauern die positiven Resultaten aus REPRISE I, einer prospektiven, einarmigen
Projektstudie, an der 11 Patienten beteiligt waren. Die Zwei-Jahres-Daten aus REPRISE | zeigten ebenfalls keine
Falle von moderater oder schwerer Aorteninsuffizienz und es wurden keine Todesfalle verzeichnet. Dariber
hinaus kam es bei Patienten, die ein Lotus™ -Klappensystem erhielten, zu dauerhaften und signifikanten
Verbesserungen des Klappenbereichs, des transvalvularen Druckgradienten und der Klassifizierung gegeniber
dem Ausgangswert nach MalRgabe der Kriterien der New York Heart Association.

.Wir sind sehr erfreut dariber, dass die Daten der Studien REPRISE | und Il diese exzellenten und nachhaltigen
Resultate zeigen und dass es zu keinen moderaten oder schweren paravalvularen Aorteninsuffizienzen kam*,
erklarte Dr. Keith Dawkins, Global Chief Medical Officer von Boston Scientific. ,,Das Lotus™ -Klappensystem hat
mit seiner einzigartigen Technologie das Potenzial, einen bestehenden medizinischen Bedarf zu decken und die
klinischen Resultate bei Patienten mit schwerer Aortenstenose signifikant zu verbessern.”

Uber das Lotus™-Klappensystem

Das Lotus™-Aortenklappen-System ist eine differenzierte TAVI-Technologie der zweiten Generation, bei der eine
auf einem Katheter aufsitzende, stentbasierte Klappenprothese perkutan eingefiihrt und platziert wird. Das
Zufuhrsystem mit geringem Profil und die EinfiUhrungshilfe sind so konzipiert, dass eine vorhersagbare und
prazise Platzierung inklusiver volle Klappenfunktionalitat schon wahrend der Implantation gewahrleistet wird
und dass eine bidirektionale atraumatische Neupositionierung oder Ricknahme zu jedem Zeitpunkt vor der
Freisetzung der Klappe erfolgen kann. Bei dem Device kommt auBerdem die einzigartige Adaptive-Seal ™ -
Technologie zum Einsatz, wodurch die Inzidenz paravalvularer Lecks, die in verschiedenen klinischen Studien



als wesentlicher Mortalitatspradiktor identifiziert wurden, minimiert wird.

In den USA ist das Lotus™-Klappensystem nicht im Handel erhaltlich. Es besitzt die CE-Kennzeichnung und ist in
Landern, in denen diese Kennzeichnung gilt, im Handel erhaltlich.

Uber Aortenklappen-Erkrankung

Aortenklappen-Insuffizienz ist eine Fehlfunktion der Aortenklappe, einer der vier Klappen, die den Blutfluss in
das Herz und aus dem Herzen heraus kontrollieren. Aortenklappenstenose ist das Ergebnis eines Prozesses der
Verdickung und Versteifung des Klappengewebes, der zu einer Verengung der Klappendéffnung und einer
Reduktion des Blutflusses fuhrt. Es handelt sich um ein verbreitetes Problem, das etwa 3 Prozent der Menschen
Giber 65 und 5 Prozent der tiber-75-Jahrigen betrifft. Die durchschnittliche Uberlebensrate nach Einsetzen der
ersten Symptome betragt 50 Prozent nach 2 Jahren und 20 Prozent nach 5 Jahren.

Uber Boston Scientific

Mit der Entwicklung innovativer medizinischer Lésungen verbessert Boston Scientific weltweit die Gesundheit
von Patienten. Als global seit mehr als 30 Jahren fihrender Anbieter von medizinischen Technologien treiben wir
die Weiterentwicklung von leistungsstarken Losungen an, die unerflllte Bedurfnisse der Patienten ansprechen
und Kosten flr das Gesundheitswesen verringern. Weitere Informationen finden Sie

unter www.bostonscientific.com, Twitter und Facebook

Warnhinweis beziglich vorausblickender Aussagen

Diese Pressemitteilung enthalt vorausblickende Aussagen nach MaRgabe des Abschnitts 27A des US-
amerikanischen ,Securities Exchange Act” aus dem Jahre 1933 und des Abschnitts 21E , Securities Exchange
Act aus dem Jahre 1934. Vorausblickende Aussagen kénnen durch Woérter wie "annehmen", "erwarten",
"projizieren", "glauben", "planen", "schatzen", "beabsichtigen" und ahnliches ausgedrickt werden. Diese
vorausblickenden Aussagen basieren auf unseren Erwartungen, Annahmen und Einschatzungen, zu denen wir
anhand der derzeit verfigbaren Informationen gelangt sind. Sie sind nicht dazu gedacht, Garantien far
zukunftige Ereignisse oder Leistungen zu geben. Die vorausblickenden Aussagen enthalten u. a. Aussagen Uber
Produkteinfihrungen und EinfUihrungsintervalle, behérdliche Zulassungen, klinische Studien, Produktleistungen,
konkurrierende Angebote und Marktpositionierungen. Wenn die zugrunde liegenden Annahmen sich als falsch
erweisen sollten oder wenn bestimmte Risiken oder Unsicherheiten eintreten, kdnnen die tatsachlichen
Ergebnisse betrachtlich von den Erwartungen und den ausdrucklichen oder impliziten Projektionen unserer
vorausblickenden Aussagen abweichen. Diese Faktoren konnten und kénnen zusammen mit anderen Faktoren
in der Vergangenheit und der Zukunft in einigen Fallen unsere Fahigkeit beeinflussen, unsere
Geschaftsstrategie umzusetzen und tatsachliche Ergebnisse betrachtlich von denen bweichen lassen, die durch
die Aussagen in dieser Pressemitteilung zu erwarten waren. Deswegen werden die Leserinnen und Leser dieser
Pressemitteilung gebeten, unseren vorausblickenden Aussagen kein unangemessenes Vertrauen
entgegenzubringen.

Faktoren, die solche Abweichungen ausldsen kénnen, sind u. a.: zukinftige wirtschaftliche, behdrdliche,
Wettbewerbs- oder Erstattungsbedingungen; EinfiUhrung neuer Produkte; demografische Trends; geistiges
Eigentum; Rechtsstreite; Bedingungen auf dem Finanzmarkt; zuklnftige Geschaftsentscheidungen unsererseits
oder solche unserer Mitbewerber. Alle diese Faktoren sind schwer oder unmaéglich prazise vorhersehbar und
viele davon liegen aufSerhalb unseres Einflussbereichs. Fir eine umfassende Liste und Beschreibung dieser und
anderer wichtiger Risiken und Unsicherheiten, die unsere zuklnftigen Geschafte betreffen, siehe Teil |, Punkt
1A - Risikofaktoren im Formular 10-K unseres aktuellen Jahresberichts, den wir der ,,Securities and Exchange
Commission” (SEC) vorgelegt haben. Dieser wiederum kann in Teil Il, Punkt 1A - Risikofaktoren in Formular 10-Q
in Quartalsberichten, die wir eingereicht haben oder noch einreichen werden, aktualisiert werden. Wir sind nicht
verpflichtet, vorausblickende Aussagen 6ffentlich zu aktualisieren oder zu revidieren, um Anderungen unserer
Erwartungen oder der Ereignisse, Bedingungen oder Umstande zu reflektieren, auf denen diese Erwartungen
basierten, oder die die Wahrscheinlichkeit beeinflussen, dass die tatsachlichen Ergebnisse von denen der
vorausblickenden Aussagen abweichen. Dieser Warnhinweis gilt fir alle vorausblickenden Aussagen in diesem
Dokument.
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