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Das Vessix™ -System zur renalen Denervation
HINTERGRUNDINFORMATIONEN

DAS VESSIX™-SYSTEM

Vessix™-Generator Vessix™-Katheter Bipolare

Energielbertragung

Das Vessix-System besteht aus zwei Hauptkomponenten: dem Vessix™-Katheter und dem
Vessix™-Generator .

Der Vessix-Katheter fuldt auf einer ballonbasierten Technologie , bei der eine Vielzahl von
Elektroden zur Abgabe von Radiofrequenz Energie in einem prazisen Muster angeordnet sind,
so dass leichte EnergiestdRe abgegeben werden, mit denen die die Nierenarterien
umgebenden Nervenbahnen abladiert werden kdénnen.

Das Vessix-System wurde entwickelt, um die Schmerzen der Patienten zu minimieren  und
die Effizienz der Behandlung zu maximieren . Die Behandlungszeit mit dem System betragt
nur 30 Sekunden pro Nierenarterie, und bei den meisten Anatomien sollte die Behandlung mit
einer einzelnen Katheterplatzierung méglich sein.

Bei der Prozedur unterbricht der Vessix-Katheter die Blutzufuhr tber die Nierenarterie und
gewahrleistet eine zielgerichtete und kontrollierte Energietibertragung an die anvisierten
Nerven.

Das Vessix-System verifiziert die Anlagerung der Elektroden an der GefalRwand und deaktiviert
einzelne Elektroden, die nicht an der GefalRwand anliegen.

Vessix ist das einzige bipolare System zur renalen Denervation , das eine lokalisierte und
prazise Energielibertragung ermdglicht. ~ Durch den bipolaren Ansatz wird eine Verteilung der
Energie zwischen zwei Elektrodenpolen kontrolliert, was eine Energieabgabe garantiert, die
genau auf das Zielgewebe gerichtet bleibt.
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Elektrodenpole
Thermistor

. Bipolare Energie eliminiert die Notwendigkeit eines Kuihlungssystems und einer
Neutralelektrode.

. Das Vessix-System verringert das Risiko von Gewebeschadden abseits der
Behandlungsstelle und reduziert die Menge der effektiven Energie im Vergleich zu
monopolaren Systemen um das Acht- bis Finfundzwanzigfache.

KLINISCHER HINTERGRUND

KLINISCHE DATEN

. Boston Scientific hat umfangreiche Untersuchungen zur Lokalisierung von Nierennerven
durchgefuhrt.

. Wie auch die Studien anderer Forscher haben die Untersuchungen ergeben, dass die
meisten Nierennerven innerhalb einer Entfernung von 3 mm vom Gefal3lumen
verlaufen.'?

. Durch den einzigartigen bipolaren Ansatz des Vessix-Systems wird eine Verteilung der
Energie zwischen zwei Elektrodenpolen kontrolliert, was eine Energieabgabe ermoglicht, die
genau auf das Zielgewebe gerichtet bleibt.

Die meisten Nierennerven verlaufen in einem Abstand von maximal 3 mm vom
GefaRlumen. 1?2

JACC: 85% der Nierennerven liegen maximal 2 mm vom Lumen entfernt®
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Atherton, D et. Al.: 90.5% der Nerven liegen maximal 2mm von der GefaRwand entfernt*

Das Vessix-System bedient
sich eines differenzierten
i : RSB Systems der Energieabgabe,
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Nierennerven abzielt.

REDUCE-HTN

. Das Vessix-System ist derzeit Gegenstand der klinischen Post-Market-Studie REDUCE-
HTN.

. Mit REDUCE-HTN, an der etwa 150 Patienten teilnehmen werden, soll die Wirksamkeit des
Vessix-Systems bei der Reduktion des systolischen und diastolischen Blutdrucks nach 6
Monaten im Vergleich mit den Ausgangswerten untersucht werden.

. Letzte Ergebnisse aus REDUCE-HTN werden am 22. Mai auf dem EuroPCR vom
Studienleiter Dr. Horst Sievert vom CardioVascular Center in Frankfurt bekannt gegeben.

ZULASSUNGSSTATUS

* Das Vessix-System hat im Jahre 2012 in Australien die CE-Kennzeichnung und die TGA-
Zulassung erhalten.

e 2013 begann Boston Scientific mit der Einfihrung des Vessix-Systems in ausgewahlten
Landern.

* Das Vessix-System hat in den USA noch keine Marktzulassung. Boston Scientific wird
eine US-amerikanische Studie zur weiteren Untersuchung des Vessix-Systems gegen
Ende des Jahres 2013 oder Anfang des Jahres 2014 beginnen.
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Sandra Wagner

+49 151 61 33 64 11 (mobile)
Weber Shandwick
swagner@webershandwick.com
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