News - Boston Scientific EMEA

Boston Scientific startet die Markteinfuhrung des Aortenklappensystems ACURATE neo2
in Europa

Das Klappendesign der neuesten Generation ist auf Reduktion von paravalvularer Regurgitation oder Leckage
und Verbesserung der Verfahrenseffizienz ausgerichtet sowie auf die Behandlung von mehr Patienten mit im
Vergleich zur Vorgangerversion erweiterter Indikationsbreite

Boston Scientific Corporation (NYSE: BSX) gab heute bekannt, dass es mit einer kontrollierten
Markteinfiihrung des Aortenklappensystems ACURATE neo2 in Europa beginnt.

Diese neue Generation der Transkatheter-Aortaklappen-Implantation (TAVI) ist eine neue Plattform und weist
eine Reihe von Merkmalen auf, welche die klinische Leistungsfahigkeit der urspringlichen ACURATE-neo-
Plattform verbessern. Im Vergleich zum Vorgangersystem verfigt das Klappensystem ACURATE neo2 aulRerdem
Uber eine auf Patienten mit Aortenstenose erweiterte Indikationsbreite. Dabei gibt es keine Einschrankungen
durch Alter oder Risikostatus, sofern die Kandidaten vom Behandlungsteam - einschliefSlich eines Herzchirurgen
- als fur die Therapie geeignet eingestuft werden.

Das Klappensystem ACURATE neo?2 ist zur Wiederherstellung der Funktion und des normalen Blutflusses durch
eine stark verengte Aortenklappe indiziert und beinhaltet eine neue Technologie der Anulus-Abdichtung zur
Anpassung an eine unregelmalige, kalzifizierte Anatomie und zur weiter verbesserten Minimierung einer
paravalvularen Regurgitation oder Leckage (PVL). Daruber hinaus erleichtert das Einflhrsystem den Zugang zu
kleineren und komplexen Gefallen an der Zugangsstelle und ermdéglicht die prazise Positionierung der Klappe.
Gleichzeitig unterstltzt die Platzierung von oben nach unten die stabile Positionierung und Entfaltung fur
bestmdgliche Behandlungsergebnisse.

»Wir glauben, dass wir mit diesem differenzierten Ventil und der verbesserten Technologie auch zuklnftig eine
gunstige Markt- und Wachstumsentwicklung erleben werden”, sagte Joe Fitzgerald, President, Interventional
Cardiology, Boston Scientific. ,In Kombination mit dem Aortenklappensystem LOTUS Edge und dem zerebralen
Schutzsystem SENTINEL zum Schutz des Gehirns vor TAVI-assoziierten Schlaganfallen reprasentiert

ACURATE neo?2 die naturliche Weiterentwicklung unseres komplementaren Zweiklappen-TAVI-Toolkits, das den
Anforderungen einer grolBen Bandbreite an Patienten gerecht wird.”

Daten aus der Studie zur CE-Zertifizierung von ACURATE neo2 haben flr das Klappensystem

ACURATE neo2 PVL-Raten ermittelt, die unterhalb der mit der aktuellen ACURATE-neo-Generation beobachteten
Raten lagen. 30 Tage und 1 Jahr nach Implantation wurde bei 97 % bzw. 97,5 % der Patienten keine/eine
minimale oder eine geringfugige PVL beobachtet, bei 3,0 % bzw. 2,5 % der Patienten eine moderate PVL und

bei 0 % der Patienten eine schwerwiegende PVL.1:2

.Wir freuen uns, die neueste Version der ACURATE-Technologie auf den Markt zu bringen. Sie bietet
Designverbesserungen, mit denen die Eingriffseffizienz und optimale Behandlungsergebnisse flur Patienten mit
schwerer symptomatischer Aortenstenose noch starker unterstitzt werden, selbst bei Patienten mit besonders
komplexen anatomischen Verhaltnissen”, sagte Dr. lan Meredith, AM, Executive Vice President und Global Chief
Medical Officer von Boston Scientific. ,,Das einfache Implantationsverfahren gestattet es Arzten zudem, die
erforderliche Verweildauer der Patienten im Krankenhaus zu reduzieren, ohne die Sicherheit und klinischen
Ergebnisse zu gefahrden.”

Das Aortenklappensystem ACURATE neo2 erhielt im April 2020 die CE-Kennzeichnung. In den USA ist das
Klappensystem ACURATE neo2 ein Produkt in der Erprobungsphase, das in der klinischen Studie ACURATE IDE
untersucht wird und nicht zum Verkauf erhaltlich ist.

Weitere Informationen zum Klappensystem ACURATE neo?2 finden Sie

unter www.bostonscientific.com/LOTUSEdge.

Informationen zur Aortenklappenerkrankung

Eine Aortenklappenerkrankung flhrt zur einer Fehlfunktion der Aortenklappe, einer der vier Klappen, die den
Blutfluss in und aus dem Herzen heraus kontrollieren. Eine Aortenklappenstenose entsteht durch eine
Verdickung und Versteifung des Klappengewebes, die zu einer abnormen Verengung der Aortenklappenéffnung
und damit zu einer unzureichenden Durchblutung fuhrt. Eine Aortenklappenstenose ist mit etwa 7 Prozent der

Menschen (iber 65 Jahren weltweit die haufigste Herzerkrankung.3 Die durchschnittliche Uberlebensrate nach
Einsetzen der Symptome einer schweren Aortenklappenstenose betragt 50 Prozent nach zwei Jahren und 20

Prozent nach fiinf Jahren, wenn kein Aortenklappenersatz erfolgt.4>

Uber Boston Scientific


https://www.bostonscientific.com/en-EU/news/newsroom-deutschland/aortenklappen-erkrankung/press-releases-2020/bostonscientific.com/LOTUSEdge

Boston Scientific verbessert mit innovativen medizinischen Lésungen die Gesundheit von Patienten in aller Welt
und verandert damit ihr Leben. Als weltweit fiUhrender Anbieter von Medizintechnik treiben wir seit 40 Jahren
den wissenschaftlichen Fortschritt voran, um das Leben lebenswerter zu machen. Wir bieten eine breite Palette
leistungsstarker Losungen, die die Kosten fur die medizinische Versorgung senken und auf
Patientenbedurfnisse eingehen, die lange nicht berlcksichtigt wurden. Weitere Informationen finden Sie

unter www.bostonscientific.eu sowie auf Twitter und Facebook


https://www.bostonscientific.eu/
https://twitter.com/BSC_EU_Heart
https://www.facebook.com/BostonScientific/
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