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Der Vorhofohrverschluss ist eine
bewahrte, minimal-invasive Therapie
fur Patienten mit nicht-valvularem
Vorhofflimmern zur Reduzierung des
Schlaganfallrisikos. Dieser einmalige
Eingriff verringert gleichzeitig

das Blutungsrisiko, das mit einer
lebenslangen Einnahme oraler
Antikoagulanzien assoziiert ist.

www.watchman.com/de/fachkreise



Vorhofflimmern (VHF) erhoht das Schlaganfallrisiko um das 5-fache’

Bei Patienten mit VHF bedeuten Schlaganfalle:

Ursache fUr Langzeit-
behinderungen

Flhrende
Todesursache

Bei Patienten mit nicht-valvularem VHF entstehen tber 90 % der
Vorhofthromben im linken Vorhofohr (LAA).2

VHF verursacht eine Stagnation
des Blutflusses im LAA.

Ein stark verlangsamter Blutfluss
bietet eine ideale Grundlage fir die
Entstehung eines Thrombus bzw.
eines Blutgerinnsels.

Das Blutgerinnsel |6st sich aus
dem LAA und bewegt sich durch
das arterielle System.

Die Embolie tritt in den Blutgefalien
des Gehirns auf. Sie vermindert
den Blutfluss und verursacht einen
Schlaganfall.

BEHANDLUNGS-
OPTIONEN

Die orale Antikoagulation (OAK)
mit Vitamin-K-Antagonisten
oder den neuen oralen
Antikoagulanzien (NOAK) ist
fir viele Patienten eine gute
Behandlungsoption.

Aber

e die Abbruchrate bei der
OAK-Therapie ist weiterhin
hoch (560 % [VKA] und 30 %
[INOAK] nach 2 Jahren?®)

ein Blutungsrisiko besteht

bei manchen VHF-Patienten
sind OAK kontraindiziert,
oder stattgehabte Blutungen
unter OAK sind bekannt oder
es trat eine systemische
Thromboembolie trotz
adaquater OAK auf




REDUZIERUNG DES SCHLAGANFALLRISIKOS MIT DEM WATCHMAN
VORHOFOHR-VERSCHLUSSSYSTEM (LAAC)

Der Vorhofohrverschluss mit WATCHMAN ist eine lokale, minimal-invasive Therapie, die das Schlaganfallrisiko
sowie das Blutungsrisiko reduziert, das bei der Einnahme von OAK bei Patienten mit nicht-valvularem
Vorhofflimmern (VHF) besteht.

Das WATCHMAN System
verschlief3t das linke Vorhofohr und
verhindert, dass Blutgerinnsel aus
dem Vorhofohr austreten.

Das WATCHMAN Vorhofohr-
Verschlusssystem besteht aus einem
selbstexpandierenden Nitinol-Rahmen,
Uberzogen mit einem permeablen Gewebe
(PET), um die Endothelialisierung zu
erleichtern.

Esist je nach individueller Anatomie
des Vorhofohrs in finf Grofsen
(21 bis 33mm Durchmesser) verfligbar.




MIT WATCHMAN VON VORTEIL?

Der WATCHMAN Okkluder kann fiir nvWHF-Patienten
geeignet sein, auf die Folgendes zutrifft:

(1) Erhéhtes Schlaganfallrisiko (CHA,DS,-VASc>2)"

@ Orale Antikoagulanzien sind kontraindiziert oder
werden nicht vertragen

@ Stattgehabte Blutungen unter oraler Antikoagulation

@ Friherer Schlaganfall oder transitorische ischamische
Attacke (TIA)

*C=Kongestive Herzinsuffizienz; H=Hypertonie; A,=Alter>75 Jahre; D=Diabetes
Mellitus; S,=Friihere(r) Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacke oder
Thromboembolie; V=GefaRRerkrankung; A=Alter 65-74 Jahre; Se=Geschlecht
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FUR WELCHE VHF-PATIENTEN IST EIN VORHOFOHRVERSCHLUSS

* Patienten, bei denen eine OAK-Therapie
KONTRAINDIZIERT ist, konnen jetzt die
VORTEILE einer Therapie nutzen, die sie
vor Schlaganfall schiitzt.

* Patienten, bei denen eine OAK-Therapie
INDIZIERT ist, konnen das Blutungsrisiko
REDUZIEREN, das bei lebenslanger
Anwendung von OAK besteht.




PATIENTENPROFILE

Beruf: Pensionierter Lehrer

Krankheiten: nvWHF, Hypertonie, friihere TIA
CHA,DS,-VASc-Score: 5 - HAS-BLED-Score: 3

Bei Nikolas traten in der Vergangenheit insbesondere gastrointestinale Blutungen auf,
daher ist die Anwendung oraler Antikoagulanzien bei ihm kontraindiziert.

Beruf: Ambulante Pflegekraft
Krankheiten: nvWHF, Hypertonie, friihere TIA
CHA,DS,-VASc-Score: 5 - HAS-BLED-Score: 3

Gwen nimmt derzeit 100 mg Aspirin am Tag. Sie erfuhr bei Einnahme von
Phenprocoumon und Apixaban gastrointestinale Blutungen. Seit der letzten
gastrointestinalen Blutung nimmt sie nur noch ASS.

Beruf: Pensionierte Flugbegleiterin
Krankheiten: nvWHF, Hypertonie, Diabetes
CHA,DS,-VASc-Score: 4 - HAS-BLED-Score: 3

Abigail hat eine schwere Nierendysfunktion und kann daher verschiedene orale
Antikoagulanzien nicht einnehmen. |hr Arzt ist auf3erdem Uberzeugt, dass sie aufgrund
ihrer Nierendysfunktion ein hohes Blutungsrisiko hat.

Die Falle sind fiktiv und dienen ausschlieRlich der Veranschaulichung.
5)



WATCHMAN LAAC ist ein einmaliger, minimal-invasiver Eingriff,
der das linke Vorhofohr verschliefdt und verhindert, dass Blutgerinnsel
aus dem Vorhofohr in den Blutkreislauf gelangen.

In der prospektiven
EWOLUTION-Registerstudie
wurde WATCHMAN
erfolgreich bei

98,5 % der Patienten
implantiert.™

Der Eingriff wird Ublicherweise unter allgemeiner Anésthesie oder
leichter Sedierung in einem Herzkatheterlabor mithilfe eines Ublichen
transseptalen Verfahrens durchgefihrt.

Der Eingriff dauert durchschnittlich eine Stunde, die Verweildauer
der Patienten im Krankenhaus betragt typischerweise einen Tag.

Das 1

Implantations-

verfahren

* Die haufigsten Griinde fur die nicht
durchgefiihrte Implantation waren eine
ungunstige Anatomie oder ein falsches
GroRenverhaltnis von Okkluder und linkem
Vorhofohr.

Mit einem ublichen perkutanen
Verfahren werden ein Fihrungsdraht
und ein Gefaldilatator in die Vena
femoralis vorgeschoben.
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Die Implantation wird mittels
Fluoroskopie und transésophagealer
Echokardiographie (TEE) durchgefiihrt.
Das interatriale Septum wird mithilfe
einer standardmaligen transseptalen
Punktion passiert.




AnschlieRend wird der WATCHMAN
Okkluder im Vorhofohr freigesetzt.

Herzgewebe wachst Gber das
WATCHMAN Implantat und
das Vorhofohr wird dauerhaft
verschlossen.

Nach dem Eingriff kann bei Patienten mit
Kontraindikation fiir eine Antikoagulations-
therapie fur bis zu 6 Monate die tagliche
Einnahme von Clopidogrel und Aspirin
angeordnet werden. Nach dem Absetzen von
Clopidogrel wird die Aspirin-Einnahme bei
diesen Patienten weiterhin fortgefiihrt.

Patienten, die fiir eine Antikoagulations-
therapie infrage kommen, nehmen 45 Tage
lang oder bis zur Endothelialisierung des
Okkluders Aspirin und Phenprocoumon ein.

Nach Absetzen von Phenprocoumon sollten
die Patienten mit der taglichen Einnahme von
Clopidogrel und Aspirin beginnen und bis zu
6 Monate nach der Implantation fortsetzen;
die Einnahme von Aspirin sollte danach auf
unbestimmte Zeit fortgefiihrt werden.



Klinische Evidenz fir WATCHMAN liegt bei Uber 3.400 Patienten aus zwei randomisierten
Studien (mit Gber 5 Jahren Follow-up bei PROTECT AF und 3 Jahren Follow-up bei PREVAIL)

sowie vier prospektiven Registern vor.

Das WATCHMAN Implantat reduziert das Schlaganfallrisiko ebenso effektiv wie Warfarin und
reduziert gleichzeitig das mit langfristiger Warfarin-Einnahme assoziierte Blutungsrisiko.5®

150 Patienten’| 407 Patienten®

Reduktion des Nachweislich sicher mit
Schlaganfallris_‘\kos hohem Implantations-
um 77 % bei erfolg auch beineuen
OAK-kontraindizierten Anwendern
566 Patienten® SRl 579 Patienten®
Mehr Sicherheit bei Mehr Sicherheit bei
zunehmender

zunehmender
Anwendererfahrung Anwendererfahrung

707 Patienten’

Nichtunterlegenheit gegeniiber
Warfarin. Langzeitdaten (4 Jahre):
Uberlegenheit gegeniiber Warfarin mit
60 % iger Reduktion der kardiovaskuldren

Mortalitat Prospektive, multizentrische 1025 Patiente“4
Register GroBtes prospektives
Real World Register

zu WATCHMAN

Prospektive, multizentrische,
randomierte, kontrollierte Studien

66 Patienten
Real life, prospektives,

Pilotstudie - iiber 6 Jahre Follow-up 3 X S
multizentrisches Register




In der PROTECT AF-Studie demonstrierte das WATCHMAN System im langfristigen Follow-up im Vergleich
zu Warfarin eine vergleichbare Reduktion des Schlaganfallrisikos und eine statistisch Uberlegene Reduktion bei
hamorrhagischem Schlaganfall (85%ige Reduktion), Schlaganfall mit Behinderung (63%ige Reduktion) und
kardiovaskularem Tod (56 %ige Reduktion).!2

PROTECT AF PRIMARER EFFEKTIVITATSENDPUNKT NACH 5 JAHREN

In einer Metaanalyse von zwei randomisierten, kontrollierten Studien (PROTECT AF und PREVAIL; N=1.114)
auf Patientenebene wurde das WATCHMAN Implantat mit Warfarin verglichen und zeigte in Bezug

auf die primare Wirksamkeit vergleichbare Ergebnisse.® WATCHMAN reduzierte den hdmorrhagischen
Schlaganfall (HR: 0,22; P=0,004), den kardiovaskularen/ungeklarten Tod (HR: 0,48; P=0,006) und groRere
Blutungsereignisse ab 7 Tage nach dem Eingriff signifikant (HR: 0,51; P=0,002).°



Je langer ein Patient ein WATCHMAN Implantat besitzt,
desto groRRer ist die Reduktion bei Blutungsereignissen®

Die Metaanalyse der
PROTECT AF und PREVAIL
Studien auf Patientenebene
ergab, dass mit einem

WATCHMAN Implantat die §, 1,8 vs 3,6 Ereignisse 1,3 vs 3,6 Ereignisse 1,0 vs 3,5 Ereignisse
. = pro 100 Patientenjahre;  pro 100 Patientenjahre; pro 100 Patientenjahre;
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reduzierte WATCHMAN im S 50
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Blutungsereignisse um 72 % £
(1,0 vs 3,5; P<0,001) 5 S
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-
2
“ 100

>7 Tage >45 Tage >6 Monate'

STUDIENDESIGN

Die Metaanalyse auf Patientenebene der PROTECT-AF und PREVAIL Studien verglich auRerdem das relative
Risiko groRerer Blutungen bei WATCHMAN und langfristiger Warfarin-Therapie. In beiden Studien nahmen
Patienten, die fir eine WATCHMAN Therapie randomisiert wurden, nach dem Eingriff 45 Tage lang weiterhin
Warfarin und Aspirin ein. Die addquate Abdichtung des linken Vorhofohrs (LAA) wurde anschlie3end mittels
transOsophagealer Echokardiographie bestatigt (Leckage um das Device unter 5 mm im Durchmesser). War
_ - . das linke Vorhofohr addquat abgedichtet, setzten die Patienten Warfarin ab und wurden fiir 6 Monate nach
* Schwere Blutung ist definiert als unerwiinschtes dem Eingriff mit Aspirin und Clopidogrel behandelt. AnschlieBend nahmen sie weiterhin auf unbegrenzte

Ereignis, dem elnederBlutu.ngsklass"|f|k?tlonen . Zeit Aspirin. War das linke Vorhofohr inaddquat abgedichtet, nahmen die Patienten weiterhin Warfarin

zugeordnet und das durch ein unabhangiges Komitee und Aspirin ein und erhielten kein Clopidogrel. Post-hoc-Analysen wurden in 3 Intervallen durchgefiihrt

fiir klinische Ereignisse als signifikant eingestuft (7 Tage, 45 Tage und 6 Monate nach dem Eingriff), um prozedurale Komplikationen und das relative Risiko

wurde (lebensbedrohlich oder Krankenhausaufenthalt von Ereignissen wie gréferen Blutungen zu bestimmen.®

erforderlich, verlédngerter Krankenhausaufenthalt,

erhebliche Behinderung oder Tod). In PROTECT AF wurden die Patienten fiinf Jahre lang nach verfolgt.
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WATCHMAN: EINE KLINISCH BEWAHRTE UND FINDEN SIE EIN
SICHERE THERAPIE FUR IHRE VHF-PATIENTEN IMPLANTATIONS-

WATCHMAN reduziert das Schlaganfallrisiko bei ZENTRUM IN IHRER

nvVHF-Patienten ebenso wirksam wie Warfarin. NAHE;
WATCHMAN reduziert auch das mit langfristiger www.watchman.com/de/
OAK-Einnahme assoziierte Blutungsrisiko. fachkreise

WATCHMAN ist eine einmalige, Uberweisen Sie lhren Patienten an

minimal-invasive Behandlungsoption. eines der medizinischen Zentren,
die fur die Implantation von

Das WATCHMAN Vorhofohr-Verschlusssystem ist das WATCHMAN zertifiziert sind.

einzige System, bei dem Sicherheit, Wirksamkeit und

Patientenvorteile in randomisierten, kontrollierten Studien

und prospektiven Registern nachgewiesen wurden.

WATCHMAN wurde bereits bei Giber 20.000 Patienten
weltweit implantiert und ist der einzige Okkluder, der eine
FDA-Zulassung besitzt.

Beurteilen Sie das Schlaganfall- und Blutungsrisiko Ihrer nvWHF-
Patienten mit der App zur Berechnung von Schlaganfall- und
Blutungsrisiken. Suchen Sie nach ,Stroke-Bleed Risks Calculator”
im App Store |hres Smartphones.

Kontakt: kontakt@watchman.com
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