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Kardiovaskulare Erkrankung und wirksame Behandlungen:
Das Koronarstent-System SYNERGY™

1. Kardiovaskulare Erkrankungen — weltweit die haufigste Todesursache

o Kardiovaskulare Erkrankungen gehdren weltweit zu den haufigsten Todesursachen: an ihnen
verstarben im Jahr 2012 etwa 17,5 Millionen Menschen, was einem Anteil von 31% aller Todesfélle
entspricht.*

e Jahrlich sterben mehr Menschen an den Folgen kardiovaskularer Erkrankungen als infolge anderer
Ursachen, wie zum Beispiel verschiedener Krebsarten (8,2 Millionen), Atemwegserkrankungen (4
Millionen) oder Diabetes (1,5 Millionen).?

e Schatzungen zufolge wird die Anzahl der Todesfélle infolge von kardiovaskularen Erkrankungen
(hauptséchlich Herzerkrankungen und Schlaganfall) bis zum Jahre 20302 auf bis zu 22,2 Millionen
steigen. Sie bleiben damit weiterhin weltweit die haufigsten Todesursachen.

o Erste Symptome einer Herzerkrankung kdnnen Erschépfung, Schmerzen und Schwindelgefinhl
sein. Dabei sind sie denen einer Angina ahnlich: ein Gefuhl der Enge, des Erstickens oder
Brennens in der Brust, das sich in den Arm, den Nacken, den Ricken oder den Kiefer ausbreiten
kann. Bei Frauen ist das Auftreten atypischer Symptome, wie ein unbestimmtes Unwohlsein im
Brustkorb, wahrscheinlicher.*

2. Koronare Herzkrankheit (KHK) — Verschluss der Koronararterien und Restriktion des Blutflusses zum

Herzen

¢ Die haufigste Form der kardiovaskularen Erkrankungen ist die koronare Herzkrankheit (KHK), auch
als ischamische Herzkrankheit bekannt. Von allen Todesféllen, zu denen es infolge von
kardiovaskularen Erkrankungen kommt, entstehen jahrlich etwa 7,4 Millionen durch KHK.*

e Die KHK betrifft die Blutgefalie, die den Herzmuskel versorgen, und wird von Atherosklerose, einer
Verengung (Stenose) und/oder einem Verschluss der Geféal3e verursacht. Die KHK ist der haufigste
Ausloser von Herzinfarkt und Angina.’

o Risikofaktoren fiir eine Herzerkrankung umfassen ungesunde Ernéhrung, kdrperliche Untétigkeit,
Tabak- und Alkoholkonsum. Die negativen Auswirkungen dieser mit der Lebensweise in
Zusammenhang stehenden Risikofaktoren kénnen sich in hohem Blutdruck, erhéhten Blutzucker-
und Blutfettwerten sowie Ubergewicht und Adipositas duRern.*

e Menschen mit Diabetes haben ein doppelt so hohes Risiko fiir eine Herzerkrankung oder einen
Schlaganfall, der bei ihnen fiir gewdhnlich in einem niedrigeren Alter auftritt als bei Patienten, die
nicht an Diabetes erkrankt sind. Dartber hinaus besteht bei Menschen mit Diabetes eine héhere
Wahrscheinlichkeit, dass ein Myokardinfarkt todlich endet. Aul3erdem kdnnen konstant hohe
Blutzuckerwerte zu UbermaRigen Fettablagerungen fihren, die den Blutfluss beeintrachtigen
kénnen und so das Risiko fir eine Atherosklerose und somit einer KHK erhéhen.®

3. Koronarintervention — Stenteinsatz zur Behandlung blockierter Blutgefal3e
e Die meisten kardiovaskuldren Erkrankungen kénnen vermieden werden, indem die bekannten
Risikofaktoren Hypertonie, Diabetes oder Dyslipidamie behandelt werden. Wenn prophylaktische

1
IC-394105-AA MAY2016



Boston
Scientific

Advancing science for life™

MalRnahmen versagen oder sich bei bestehender Erkrankung als unzureichend erweisen, kdnnen
medikamentdse oder chirurgische Behandlungen erforderlich werden.

e Eine der gangigsten interventionellen Behandlungsmethoden ist der Einsatz von Koronarstents.
Dies wird auch als Ballon-Angioplastie bezeichnet.

o Bei dieser Prozedur wird ein Katheter an die verengte Stelle der Koronararterie des Herzens
gefuhrt. Sobald er sich in der korrekten Position befindet, wird der Ballon, auf dem der Stent
aufsitzt, gefullt.

e Der Ballon komprimiert die Gefaliablagerungen (Plaque) und expandiert den Stent. Wenn sich der
Stent vollstandig gedffnet hat, wird der Ballon geleert und zuriickgezogen. Der Stent verbleibt in
seiner Position in der Arterie und sorgt dafiir, dass diese gedffnet bleibt.

4. Medikamentenfreisetzende Stents — Implantationen, die die klinischen Resultate fur Patienten mit

KHK und vielen anderen Herzerkrankungen verbessern

e Durch die Offnung der Arterien sorgen Stents fiir einen normalen Blutfluss durch verengte oder
verschlossene GefalRe. Im Laufe der Zeit verheilen die Arterienwdnde am und um den Stent;
jedoch kann ein Uberschuss an verheiltem Gewebe zu einer erneuten GefaRverengung, der
sogenannten Restenose, fiihren.’

¢ Medikamentenfreisetzende Stents (drug-eluting stents, DES) wurden entwickelt, um das
Gewebewachstum zu begrenzen und so die Wahrscheinlichkeit einer Restenose zu reduzieren. Es
konnte gezeigt werden, dass die Freisetzung (Uber einen Stent zu hohen
Medikamentenkonzentrationen direkt im Zielgewebe fiihren kann. Als Folge kénnen in ring- oder
bogenférmigen Bereichen pathologische oder traumatische Gewebestorungen oder partieller
Funktionsverlust bei minimalen systemischen Nebenwirkungen auftreten.®

e DES sind Metallstents, die mit einer Mischung aus einem Polymer und einem Wirkstoff beschichtet
sind, wobei das auf den Stent ,aufgetragene” Polymer das Medikament zeitweise bindet. Der
Wirkstoff wird anschliel3end direkt in das umliegende Gewebe abgegeben.

¢ Neueste Entwicklungen der DES-Technologie haben die Zufiihrbarkeit, die Starke und die
Bruchresistenz der Stents verbessert, wahrend mogliche Auswirkungen einer Polymer-Exposition
verringert wurden, sodass die Kklinischen Resultate flr Patienten mit KHK- und anderen
Herzerkrankungen verbessert werden konnten.

5. SYNERGY™ — entwickelt zur Behandlung von komplexen Fallen und L&sionen

e Das Everolimus freisetzende SYNERGY ™-Stentsystem ist ein medikamentenfreisetzender Stent
mit ultradiinner Polymer-Wirkstoff-Beschichtung, die auf der abluminalen (dufReren) Flache des
Stents aufgebracht ist. Der Stent ist so konzipiert, dass Resorption und Freisetzung synchronisiert
iiber einen Zeitraum von drei Monaten verlaufen.®*°

e SYNERGY™ st indiziert zur VergrofRerung des Koronarlumen-Durchmessers bei Patienten mit
symptomatischer ischamischer Herzkrankheit (einschliellich solcher mit akutem Myokardinfarkt
und gleichzeitigem Diabetes mellitus) infolge von diskreten de-novo-Lasionen in nativen
Koronararterien. Dartiber hinaus ist das Stentsystem indiziert zur Behandlung von Patienten mit
akutem Koronarsyndrom, Bifurkationslasionen, chronischem Komplettverschluss, In-Stent-
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Restenose, Left Main Stenting, Mehr-Gefal3-Erkrankung, Stenting ostialer L&sionen,
Nierenversagen, aortokoronarem Venenbypass und instabiler Angina.

Die spezifischen Eigenschaften des SYNERGY ™-Stents erganzen sich synergistisch im Sinne
einer optimalen GefaRheilung:® Die Auflésung des Polymers ist nach drei Monaten abgeschlossen,
kurz nachdem das Medikament vollstéandig freigesetzt worden ist und das Polymer somit nicht
mehr bendtigt wird. Dies fdordert eine schnelle GeféaRheilung, wahrend eine langfristige
Polymerbelastung mit potenziellen Spatfolgen wie einer Stentthrombose vermieden wird.**°

Bei SYNERGY™ kommt des Weiteren eine fortschrittliche Platin-Chrom-Legierung (PtCr) und
Stent-Architektur zum Einsatz, die sich durch auf3erordentliche Starke, Frakturresistenz und
Zufiihrbarkeit auszeichnet, wobei Sichtbarkeit und Flexibilitat zur Anpassung an die Gefaldwand
erhalten bleiben.

6. Das klinische Studienprogramm fir den SYNERGY™-Stent — die Komplexitat kardiovaskularer
Krankheiten im Fokus

Boston Scientific hat ein umfangreiches klinisches Studienprogramm entwickelt und férdert durch
Priifarzte-gesponserte Forschung (investigator-sponsored research, ISR)', die den Einsatz des
SYNERGY ™-Stentsystems in verschiedenen Patientenpopulationen untersucht.

Das klinische Programm fir den SYNERGY™-Stent umfasst eine Vielzahl von Studien, die
hinsichtlich eines Zulassungsverfahrens oder einer Indikationserweiterung initiiert wurden, sowie
ein breites Spektrum an verschiedenen Patientengruppen (einschlieBlich solcher mit Diabetes
mellitus):

e EVOLVE: Erste prospektive, randomisierte, einfach verblindete Patientenstudie zur Prifung
der Nicht-Unterlegenheit des SYNERGY ™-Stents gegenuiber dem PROMUS Element™
Plus DES-System von Boston Scientific, bei dem eine dauerhafte Polymerbeschichtung des
gesamten Stents (innen und aul3en) zum Einsatz kommt. EVOLVE ist die erste einer Serie
von Studien zur Untersuchung der Leistungsfahigkeit des SYNERGY™-Stents bei einer
Reihe unterschiedlicher Patientengruppen.

e EVOLVE II: Eine globale, multizentrische, randomisierte und einfach verblindete Pivotstudie
zur Prifung der Leistungsfahigkeit des SYNERGY ™-Stentsystems im Vergleich mit dem
PROMUS Element™ Plus DES-Stentsystem. Als primarer Endpunkt wurde die Ein-Jahres-
Rate fir das Behandlungsversagen an der Ziellasion (target lesion failure, TLF) bei
Patienten mit klinischer und angiografischer Komplexitdt gewahlt. Die Studie umfasst
aullerdem eine nicht randomisierte, einarmige Diabetesstudie (EVOLVE-II-Diabetes-
Substudy). Dabei werden Menschen mit Diabetes, die randomisiert dem SYNERGY ™-Arm
von EVOLVE Il zugeordnet wurden, mit denjenigen Patienten zusammengefasst, die nach
MaRRgabe des Studienprotokolls in die nicht-randomisierte einarmige Diabetes-Studie
eingeschlossen wurden.
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Abbildung 1: Das Studienprogramm fir den SYNERGY ™-Stent auf einen Blick
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Fir weitere Informationen zu SYNERGY™, der koronaren Herzkrankheit und den Aktivitdten von Boston
Scientific im Bereich Kardiologie besuchen Sie bitte unseren Newsroom.

Uber Boston Scientific
Mit der Entwicklung innovativer medizinischer Losungen verbessert Boston Scientific weltweit die

Gesundheit von Patienten. Als global seit mehr als 35 Jahren fuhrender Anbieter von medizinischen
Technologien treiben wir die Weiterentwicklung von leistungsstarken Ldsungen an, die unerfillte
Bedirfnisse der Patienten ansprechen und Kosten fir das Gesundheitswesen verringern. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bostonscientific.eu, Twitter und Facebook
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