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Boston Scientific immette in commercio in Europa la famiglia di dispositivi CRT-D
Resonate

Introduciamo la tecnologia SmartCRT™ che fornisce stimolazione multisito con una batteria la cui durata arriva
a 13,3 anni1

Boston Scientific Europa ha annunciato oggi l’immissione sul mercato Europeo dei defibrillatori per la terapia di
resincronizzazione cardiaca (CRT-D) Resonate, una nuova famiglia di dispositivi che ha recentemente ricevuto il
marchio CE, dotati di tecnologia SmartCRT, in grado di trattare i pazienti affetti da insufficienza cardiaca.

Attualmente sono 15 milioni i soggetti in Europa saffetti da insufficienza cardiaca, una delle poche patologie
cardiovascolari la cui prevalenza è in continuo aumento2. La famiglia di sistemi CRT-D Resonate offre la
tecnologia SmartCRT, che consente ai medici di proporre un approccio terapeutico personalizzato a tutti i
pazienti e che include un’ampia gamma di opzioni su dove, quando e come effettuare la stimolazione.
SmartCRT è anche dotato di MultiSite Pacing, che offre tre opzioni di stimolazione multisito del ventricolo
sinistro. Uno studio osservazionale ha riscontrato che stimolando il ventricolo sinistro con 2 vettori si ottiene un
tasso di risposta alla terapia del 90%.3

“Siamo molto fieri di immettere sul mercato Europeo la famiglia di CRT-D Resonate e di poter offrire una terapia
personalizzata ai milioni di soggetti affetti da insufficienza cardiaca”, ha dichiarato il Professor John Morgan,
Chief Medical Officer e Medical Director per Rhythm Management in Europa. “Qui in Boston Scientific, ci
impegniamo per fornire a ogni paziente opzioni terapeutiche basate sulle tecnologie più evolute e lavoriamo per
contrastare il peso crescente dell’insufficienza cardiaca.”

La famiglia Resonate include i dispositivi CRT-D RESONATE™ X4, CHARISMA™ X4, VIGILANT™ X4 e
MOMENTUM™ X4. L’attivazione delle funzionalità dei CRT-D di ultima generazione può essere limitata dalla
durata del dispositivo, ma la famiglia RESONATE è supportata dalla tecnologia delle batterie EnduraLife™,
l’unica batteria per CRT-D la cui durata leader nel settore è stata clinicamente dimostrata da nove studi
indipendenti.4-12 EnduraLife può offrire una durata della batteria fino a 14,7 anni1 13,3 anni con MultiSite
Pacing attivata.1 e questo vuol dire che i medici e i pazienti possono avere completa fiducia nella durata di
questi dispositivi.
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“Malgrado decenni di successi nel trattamento con la terapia CRT-D, vi è una percentuale di pazienti compresa
tra il 30 e il 45% che continua a non rispondere al trattamento”, ha affermato il Professor Ignacio Garcia Bolao,
Direttore del dipartimento di chirurgia e cardiochirurgia della Clínica Universidad de Navarra di Pamplona,
Spagna. “Ogni paziente con insufficienza cardiaca è diverso e la combinazione della stimolazione multisito e
della durata della batteria mi danno la sicurezza e la libertà di prendere decisioni terapeutiche sulla base delle
esigenze individuali di ciascun paziente.”

L’insufficienza cardiaca è una grave patologia cronica nella quale il cuore non riesce a pompare sangue a
sufficienza per soddisfare le esigenze di altri organi interni e determina sintomi come dispnea, spossatezza e
gonfiore a caviglie e gambe.13 L’insufficienza cardiaca è anche la causa principale di ospedalizzazione nei
soggetti di età superiore ai 65 anni e comporta costi elevati per i sistemi sanitari, così come un costo
significativo per i pazienti, i loro familiari e la società.2 Le linee guida 2016 della Società Europea di Cardiologia
per la diagnosi e il trattamento dell’insufficienza cardiaca acuta e cronica consigliano il trattamento mediante
un dispositivo per la CRT a tutti quei pazienti affetti da insufficienza cardiaca, ed evidenziano come il
trattamento possa migliorare i sintomi e il benessere generale dei pazienti, oltre a ridurre il rischio di morte.14

In Europa, la famiglia Resonate va ad arricchire l’offerta di dispositivi compatibili con RMN ImageReady™, tutti
indicati come sicuri per l’utilizzo nei locali dove si esegue la risonanza magnetica laddove siano soddisfatte le
condizioni di impiego. I pazienti che hanno ricevuto il sistema CRT-D Resonate possono adesso sottoporsi a RM
total-body in maniera sicura in ambienti da 1,5 Tesla laddove siano soddisfatte le condizioni di impiego.

Affermazione Cautelativa Relativa alle Affermazioni Riferite al Futuro
Questo comunicato stampa contiene affermazioni riferite al futuro come stabilito dalla Sezione 21E del
Securities Exchange Act del 1933 e Sezione 21E del Securities Exchange Act del 1934. Le affermazioni riferite
al futuro possono essere identificate da termini come “anticipare”, “prevedere”, “proiettare”, “ritenere”,
“programmare”, “stimare”, “intendere” e termini simili. Queste affermazioni riferite al futuro si basano sulle
convinzioni, supposizioni e stime da noi effettuate sulla base delle informazioni a nostra disposizione in quel
determinato momento e non intendono fornire garanzie di eventi o prestazioni future. Queste affermazioni
riferite al futuro includono, tra le altre cose, affermazioni relative a studi clinici, approvazione da parte degli



organi regolatori, performance dei prodotti, offerte competitive e posizione aziendale nel settore di riferimento.
Se le nostre supposizioni si rivelassero errate, o se determinati rischi o imprevisti si materializzassero, i risultati
effettivi potrebbero differire dalle aspettative o dalle proiezioni espresse o sottintese dalle nelle nostre
affermazioni riferite al futuro. In alcune circostanze, questi fattori hanno inficiato in passato e potrebbero
inficiare in futuro (insieme ad altri fattori) la nostra capacità di mettere in atto la nostra strategia commerciale e
ciò potrebbe risultare in una discrepanza tra i risultati effettivi e quelli contemplati nelle affermazioni
presentate in questo comunicato stampa. Di conseguenza, i lettori sono invitati a non fare eccessivo
affidamento su alcuna delle nostre affermazioni riferite al futuro.
Tra i fattori che potrebbero provocare tali discrepanze vi sono: condizioni future correlate alla situazione
economica, ai concorrenti, alla rimborsabilità e allo status regolatorio; introduzioni di nuovi prodotti; trend
demografici; diritti di proprietà intellettuale; contenzioso; condizioni del mercato finanziario; future decisioni
commerciali prese da noi o dai nostri concorrenti. Tutti questi fattori sono difficili o impossibili da prevedere
accuratamente e molti di essi sono al di là del nostro controllo. Per una descrizione ulteriore e un elenco di
questi ed altri importanti rischi e imprevisti che potrebbero inficiare le nostre operazioni future, vedere la Parte
I, Voce 1A- Fattori di rischio nel nostro ultimo rapporto annuale sul Modulo 10-K depositato presso la Securities
and Exchange Commission, che potremmo aggiornare nella Parte II, Voce 1A – Fattori di rischio nei Rapporti
Trimestrali sul Modulo 10-Q che abbiamo depositato o che depositeremo in seguito. Neghiamo ogni intenzione o
obbligo di aggiornare pubblicamente o modificare le nostre affermazioni riferite al futuro per riflettere eventuali
cambiamenti delle nostre aspettative o degli eventi, delle situazioni o delle circostanze su cui potrebbero
basarsi tali aspettative o che potrebbero influire sulla probabilità che i risultati effettivi differiscano da quelli
espressi nelle affermazioni riferite al futuro. Questa affermazione cautelativa è applicabile a tutte le
affermazioni riferite al futuro contenute nel presente documento.

Informazioni su Boston Scientific

Boston Scientific trasforma vite mediante soluzioni mediche innovative che migliorano la salute dei pazienti in
tutto il mondo. In qualità di azienda leader a livello mondiale nel settore della tecnologia medica da più di 35
anni, facciamo progredire la scienza per la vita offrendo un'ampia gamma di soluzioni ad alte prestazioni che
soddisfano le esigenze irrisolte dei pazienti e riducono la spesa sanitaria. Per ulteriori informazioni,
visiti www.bostonscientific.eu e ci segua su Twitter e Facebook.
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