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RESPONDER-HF

Informationen fur medizinisches Fachpers

Eine klinische Studie zur Be
der Wirksamkeit der Atrial S
Therapie bei Patienten mi
Herzinsuffizienz mit EF




Uber 26 Millionen Menschen
weltweit sind von Herzinsuffizienz

(HI) betroffen.’

Mehr als die Halfte von ihnen haben eine
Ejektionsfraktion (EF) von mehr als 40 %.2

Diese Erkrankung wird als Herzinsufhzienz mit
erhaltener (HFpEF) oder mittelgradig reduzierter
Ejektionsfraktion (HFmrEF) bezeichnet und ist
durch eine verringerte Dehnbarkeit des linken

Vorhofs und erhohte Fullungsdricke gekennzeichnet.




Mit dem sog. atrialen Shunting steht eine neuartige
Behandlungsmaéglichkeit zur Verfiigung, die im Rahmen der
RESPONDER-Studie weiter untersucht wird. Es ist die
einzige direkte Therapie, um den hohen linksatrialen

Druck (LAP) zu senken, und eine Chance, eine Linderung
der Symptome lhrer HI-Patienten herbeizufiihren.




Corvia Medical fuhrt aktuell die klinische Studie RESPONDER-HF durch, um die
klinische Wirksamkeit des Corvia® Atrial Shunt System bei HI-Patienten mit erhohtem
linksatrialem Druck und einer Ejektionsfraktion von tuber 40 % zu bestatigen, die trotz
leitliniengemaler medizinischer Standardversorgung (GDMT) symptomatisch bleiben.

Zahlreiche klinische Studien an mehr als 550 Patienten belegen
konsistente, dauerhafte Ergebnisse bei einer Nachbeobachtungsdauer
von mehr als 1.200 Patientenjahren:®

>99% >97%

Durchgangigkeit+ Kein ischamischer Schlagam‘:alhL

Daten der Responder-Gruppe (n = 313) aus der grofiten Studie zur Anwendung
eines Medizinzprodukts bei HFpEF, der REDUCE LAP-HF II-Studie, untermauern
die Sicherheit und Wirksamkeit des Corvia Atrial Shunt und haben die
behandelbare Patientenpopulation fur die Atrial Shunt Therapie neu definiert.

Herzinsuffizienz-Ereignisse®
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Die Shunt-Therapie bewirkte eine Die Kurven der HI-Ereignisse trennen sich

Reduzierung von HI-Ereignissen um 45 %.  frih und laufen danach weiter auseinander.

+Festgestellter Fluss ohne echokardiografischen Nachweis eines Thrombus nach einem Jahr oder spater
FAnalyse tber 3 Jahre



Lebensqualitat/Gesundheitsstatus®

KCCQ-Veranderung gegenuiber Baseline nach 12 Monaten
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Shunt-Patienten wiesen eine 55%ige Verbesserung beim KCCQ auf
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Mehr als 40 % mehr Shunt-Patienten verbesserten sich auf die NYHA-Klasse /11



CORVIA ATRIAL SHUNT

« Erstes N\edizinprodukt zur direkten Behandlung von erhohtem

ptomen

» Sorgt bei jedem Aktivitatsgrad fur eine kontinuierliche und
dynamische LAP-Verringerung

« Erfordert nur eine kurzzeitige duale Antithrombozytentherapie

» Die Therapie ist von der taglichen Ubermittlung der Herzdricke unabhangig

SO FUNKTIONIERT DIE BEHANDLUNG

Der Corvia Atrial Shunt wird durch einen interventionellen Kardiologen oder einen
Elektrophysiologen im Rahmen eines katheterbasierten Verfahrens platziert und schafft
eine Passage zwischen dem linken und dem rechten Vorhof. Durch diese Passage kann
Blut aus dem linken Vorhof (der Seite mit hohem Druck) in den rechten Vorhof (der
Seite mit niedrigerem Druck) flie3en, wodurch der Druck in der linken Herzhalfte und in
der Lunge gesenkt wird.

Durch die Ermoglichung einer kontinuierlichen, dynamischen

Dekompression des linken Vorhofs reduziert der Corvia Atrial Shunt

nachweislich herzinsuffizienzbedingte Hospitalisierungen und

verbessert Herzinsuffizienzsymptome und Lebensqualitat.s”

Linker
Vorhof




WER SOLLTE DAFUR IN ERWAGUNG GEZOGEN WERDEN?

Patienten im Alter von mehr als 40 Jahren, die an symptomatischer Hl oder
ungeklarter Belastungsdyspnoe leiden, konnten fur die Teilnahme an der

RESPONDER-HF Studie geeignet sein.

Wichtigste Einschlusskriterien
« Linksventrikulare Ejektionsfraktion von « Erhohte Linksherz—Fijllungsdrijcke
240% + Keine signifikante Herzklappenerkran-
» Klasse -1V gemal3 New York Heart kung
Association

« Kein Herzschrittmacher-, ICD- oder
« Relativ normale rechtsventrikulare Funktion CRT- Implantat

H,.FPEF-SCORE-MODELL?

Dieser Score soll die Auswahl geeigneter HFpEF-Patienten unter den Patienten
mit Belastungsdyspnoe erleichtern. Der Gesamt-Score korreliert mit der

Wahrscheinlichkeit einer H FpEF- Diagnose.

Klinische Variable Werte Punkte
Heavy (Ubergewicht) BMI > 30 kg/m2
2 Hypertensive (Bluthochdruck) Behandlung mit > 2 Antihypertensiva ~ +1

Atrial Fibrillation (Vorhofflimmern) ~ Paroxysmales oder persistierendes AF

Pulmonary Hypertension

RVSP>35mmHg ~ +1

(pulmonale Hypertonie)

M m| U m

Elder (alter) Alter > 60 Jahre = +1
Filling Pressure (Fillungsdruck) Ele'>9 +
Score
(Summe der obigen Zahlen)
Ein Score von 3 | 4 | 5 | 6+
deutet auf eine Wahrscheinlichkeit S50 % 570 % 80 % 590 %
von HFpEF von

Bei Patienten mit einer hohen
Ein Score von 4 bedeutet eine mehr

Wahrscheinlichkeit einer
= : : .I e als 70%ige Wahrscheinlichkeit von
HFpEF ist eine genauere HFpEF

Evaluierung zu erwagen



Wie bei jedem Verfahren und jedem permanenten Implantat bestehen potenzielle
Risiken, und die Ergebnisse konnen von Person zu Person unterschiedlich ausfallen.
Zu den potenziellen Risiken zahlen unerwunschte Kontrastmittelreaktion,
allergische Reaktion auf das Implantat, Atemstillstand, Arrhythmie, Blutungen,
Blutgerinnsel, Herzstillstand, Herzperforation, Tod, vermindertes Herzzeitvolumen,
Fehlplatzierung des Produkts, Produktembolisation, Produktbruch, Endokarditis,
Fieber, Hamatombildung, Hamolyse, Hypotonie, Hypertonie, fehlerhafte
Freisetzung des Produkts, Infektion, Sepsis, Nervenschadigung, Perikardtamponade,
Myokardperforation, Pleura- oder Perikarderguss, Pseudoaneurysma,
Niereninsuffizienz, Embolisation (Luft, Gewebe oder Thrombus), Thrombose und
Verschlechterung der Herzinsufhizienz.
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Fur weitere Informationen, wenden Sie sich bitte an:

Hauptpriifer, Studienzentrum, Ort
Kontaktinformationen hier
(Avery 5160 — EtikettengrofRe 2,625 Zoll x 1 Zoll)
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