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REDUCER

DRINGEND BENOTIGTE LINDERUNG FUR PATIENTEN MIT
REFRAKTARER ANGINA PECTORIS

Millionen von Patienten leiden unter Anginaschmerzen, die haufig ein Symptom der KHK sind,
wenn sich in den sauerstoffzufiihrenden Arterien Plaque bildet und das Herz zu verstarkter
Pumpleistung gezwungen ist. Viele dieser Patienten konnen durch eine Revaskularisierung mittels
Koronarintervention oder -operation eine Linderung ihrer Angina pectoris erfahren. Aber 25-40 %
leiden selbst nach einer erfolgreichen Revaskularisierung weiter an refraktarer Angina pectoris.'?

Hinzu kommt, dass immer haufiger Angina pectoris ohne obstruktive koronare Herzkrankheit
(ANOCA) erkannt wird. Dieser Befund betrifft moglicherweise fast ein Drittel der Patienten, bei
denen wegen Verdachts auf KHK eine invasive Koronarangiographie durchgefiihrt wird.># Diese
Patienten weisen keine Plaque-Ansammlungen als mogliche Ursache ihrer Angina pectoris auf und
haben derzeit nur begrenzte Optionen.

Eine neue Hoffnung ist jedoch in Sicht: Der Reducer erméglicht ein innovatives Verfahren, bei
dem Symptome der refraktdaren Angina pectoris durch eine dauerhafte, kontrollierte Verengung
des Koronarvenensinus behandelt werden.

DURCHDACHTES DESIGN FUR DIE ANGINA-PECTORIS-THERAPIE

Der Reducer ist ein kleines, ballonexpandierbares, sanduhrférmiges Produkt, das eine Verengung im Koronarvenensinus herstelit.
Durch die entstehende Erhohung des Gegendrucks wird Blut in das ischdmische Myokard umgeleitet, was zur Linderung der Angina-
pectoris-Symptome beitragt.®

Vor dem Reducer waren die Behandlungsoptionen fiir refraktére Angina pectoris begrenzt. Jetzt steht Patienten und Arzten eine
wirksame, innovative Losung zur Verfligung, die den Blutfluss zum ischdmischen Myokard verbessert.

" . Sanduhrform
Pebax™ Doppellumiger Passt sich an die konische Struktur
Ballonkatheter — des Koronarvenensinus an

Zur kontrollierten Balloninflation

Einzigartiger Laserschnitt, Schmaler mittiger Hals

nahtlose Produktkonstruktion Zur Erzeugung von Gegendruck, der den
Zur Aufrechterhaltung von Blutfluss in das ischamische Myokard

GefaRdurchgingigkeit und Produktstabilitat umleiten soll




NACHWEISLICH SICHER UND WIRKSAM BEI BEHANDLUNG
VON REFRAKTARER ANGINA PECTORIS

COSIRA: PROSPEKTIVE, RANDOMISIERTE STUDIE MIT SCHEINKONTROLLE

Verbesserung der CSS-Klasse
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In die COSIRA-Studie wurden 104 Patienten mit Angina pectoris Klasse Il /52

oder IV geméafk Canadian Cardiovascular Society (CSS) und Myokardischamie 35 %
aufgenommen, die keine Kandidaten fiir Revaskularisierung waren. Die Studie 30
zeigte, dass Patienten mit Reducer-Behandlung im Vergleich zu Patienten < 25
in einer Scheinkontrollgruppe eine statistisch signifikante Verbesserung bei < e 22152
Angina-pectoris-Symptomen und Lebensqualitdt erreichten.® 3 20
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71 % der Patienten 35 % der Patienten 1 °152
erzielten nach 6 Monaten eine erzielten nach 6 Monaten eine 5
Verbesserung von 1 oder mehr Verbesserung von 2 oder mehr o
Angina-pectoris-Klassen Angina-pectoris-Klassen 22Klassen 2 1Klasse
gemé& ccs. gemé& CCs. M Behandlung H Kontrolle
Die Lebensqualitat verbesserte sich um 17,6 Punkte bei Patienten, die das Implantat
erhielten, ggu. 7,6 Punkten bei Patienten in der Kontrollgruppe.
REDUCER I: PROSPEKTIVE, MULTIZENTRISCHE POST-MARKET-STUDIE
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Im September 2021 wurden die Erkenntnisse aus der ersten COSIRA-Studie

durch Zwischenergebnisse der Studie REDUCER | untermauert.” Patienten 60

wurden in 20 Zentren aufgenommen und bis zu 2 Jahre nachbeobachtet. g
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82 % der Patienten % der Patienten
erzielten nach 2 Jahren eine erzielten nach 2 Jahren eine 20
Verbesserung von 1 oder mehr Verbesserung von 2 oder mehr
Angina-pectoris-Klassen Angina-pectoris-Klassen
gem'ars CCS. gemél’S CCS. 6 Monate 1Jahr 2 Jahre
Wichtige Informationen zur Sicherheit sind hier nachzulesen: shockwavemedical.com/reducer-important- Ml Verbesserung > 1 CSS-Klasse B Verbesserung > 2 CSS-Klassen

safety-information

REDUCER KANN EINE BEHANDLUNGSOPTION SEIN
BEI PATIENTEN:

Mit refraktarer Angina pectoris und objektiven Hinweisen auf reversible Myokardischamie.

* Fir die eine Revaskularisierung durch Koronararterien-Bypass (CABG) oder durch erste oder weitere perkutane
Koronarintervention (PCl) entweder nicht in Frage kommt oder ein hohes Risiko darstellt.

* Die auf die verfligbaren Medikamente nicht ansprechen.

Mittlerweile ist anerkannt, dass die koronaren Mikrogefake erheblich zur maximalen Durchblutung des Myokards beitragen (mehr als
epikardiale Geféake).2%"° Patienten mit diagnostizierter mikrovaskularer Dysfunktion sollten als potenzielle Kandidaten fiir eine Reducer-
Behandlung erwogen werden."
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ACHTUNG In den USA ist der Reducer ein Priifprodukt, das laut US-Recht auf die Verwendung zu Forschungszwecken beschrankt ist.

In Kanada ist der Reducer in der Erprobung und wird in der Studie COSIRA-II untersucht. In bestimmten Landern auRerhalb der USA und Kanadas ist der Reducer auf dem Markt erhéltlich. Bitte erfragen Sie die
landesspezifische Verfiigbarkeit bei lhrem Vertreter vor Ort.

Vor Anwendung bitte ndhere Angaben zu den Anwendungsgebieten, Gegenanzeigen, Warnhinweisen, VorsichtsmaRnahmen und unerwiinschten Wirkungen in der Gebrauchsanweisung nachlesen: ifu.neovasc.com.
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