SHOCKWAVE

REDUCER

ERGEBNISSE AUS DER ORBITA-COSMIC-STUDIE ZEIGEN, DASS DER SHOCKWAVE
REDUCER NICHT NUR DIE ANGINA-HAUFIGKEIT REDUZIERT, SONDERN AUCH DIE
MIT DER HERZERKRANKUNG VERBUNDENE LEBENSQUALITAT UND
GLEICHZEITIG DIE SUBENDOKARDIALE PERFUSION VERBESSERT'

\
@

ORBITA-COSMIC ist eine randomisierte, placebokontrollierte Studie zum
Koronarsinus-Reducer (Coronary Sinus Reducer, CSR) fiir die Behandlung von
refraktarer Angina pectoris.
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»Die Symptome verbesserten sich nicht nur in der Angina-Symptome-App, sondern auch in den
Symptomfragebégen und den Fragebogen zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt.“

— Dr. Rasha Al-Lamee, Imperial London College, GroBbritannien?

Der Shockwave™ Reducer reduzierte die Anzahl der taglichen Angina-Episoden im Vergleich zu
Placebo nach 6 Monaten. Dieser Nutzen trat nach 10 Wochen auf und blieb bis zur Nachbeobachtung
nach 6 Monaten bestehen.

Ahnlich wie bei der taglich gemeldeten Angina-Haufigkeit gab es Hinweise auf einen Nutzen
bezliglich der Angina-Haufigkeit anhand des Seattle Angina Questionnaire und des MacNew
Heart Disease Health-Related Quality Of Life Questionnaire.
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BILDGEBUNGSERGEBNIS
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Auch wenn der primére Bildgebungsendpunkt keine Verbesserung der transmuralen
Myokardperfusion zeigte, zeigte er eine Verbesserung der subendokardialen Perfusion,
was den theoretischen Wirkmechanismus des Reducers unterstitzt.

»Das Produkt scheint zu funktionieren ... es findet ein Bluttransfer vom Epikard zum Endokard statt
und dies scheint Teil des Funktionsmechanismus des Reducers zu sein.“

— Dr. Tommaso Gori, Universitéitsklinikum, Mainz, Deutschland3

WICHTIGSTE ERKENNTNISSE AUS DEN ERGEBNISSEN
DER ORBITA-COSMIC-STUDIE:

® Der CSR verbessert die durch Angina pectoris und Herzerkrankungen verminderte
Lebensqualitat im Vergleich zu Placebo.

® Verbesserung des myokardialen Blutflusses zum Subendokard.

® Der CSR ist eine dritte Behandlungsoption bei refraktarer Angina pectoris.

»Mit den Ergebnissen dieser placebokontrollierten Studie kénnen wir unseren
Patientinnen und Patienten sagen, dass sich ihre Symptome mit dem Reducer
wahrscheinlich verbessern werden. “

— Dr. Rasha Al-Lamee, Imperial London College, GroBbritannien*

Aktuelle klinische Studie prasentiert auf dem ACC-Kongress 2024 von Michael Foley, MBBS, BSc
Hauptpriifarzt: Rasha Al-Lamee MBBS, PhD
Imperial College London
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Vorsicht: In den Vereinigten Staaten ist der Shockwave™ Reducer ein Priifprodukt, das nach US-amerikanischem Recht nur fur
Priifzwecke verwendet werden darf.

Der Shockwave Reducer ist Gegenstand von klinischen Priifungen und wird im Rahmen der COSIRA-II-Studie in Kanada untersucht.
Der Shockwave Reducer ist in bestimmten Landern auBerhalb der USA und Kanadas im Handel erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an
Ihre zustdndige Vertretung, um Informationen zur Verfiigbarkeit in Inrem Land zu erhalten.

Vor dem Gebrauch bitte die Gebrauchsanweisung fiir weitere Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen,

VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen beachten: ifu.sw-reducer.com
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