SAPIEN 3 TAVI
Dem chirurgischen Klappenersatz
bei Patienten mit niedrigem
Operationsrisiko und schwerer
Aortenklappenstenose A
uberlegen®
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Mit mehr als 10 Jahren Erfahrung aus randomisierten klinischen Studien ist die Transkatheter-
Aortenklappenimplantation (TAVI) mit dem SAPIEN-3-System jetzt fiir die Anwendung bei Patienten
mit schwerer Aortenklappenstenose zugelassen, und zwar unabhéngig vom Operationsrisiko.

Geben Sie Ihren Patienten mit niedrigem Risiko das Verfahren
mit dem niedrigsten Risiko

B

*Die PARTNER-3-Studie hat gezeigt, dass TAVI mit SAPIEN 3 dem chirurgischen Klappenersatz A
hinsichtlich des primdren Endpunkts (Gesamtmortalitét, Schlaganfdlle insgesamt und
Rehospitalisierung) sowie mehrerer vordefinierter sekundarer Endpunkte tiberlegen ist.! Edwards



Mit der Edwards SAPIEN 3 TAVI konnen Sie Ihren Patienten mit
niedrigem Risiko das Verfahren mit dem niedrigsten Risiko geben

Bei Patienten mit niedrigem Operations-Risiko hat die PARTNER-3-Studie gezeigt,
dass TAVI mit SAPIEN 3 dem chirurgischen Klappenersatz hinsichtlich des
kombinierten primaren Endpunkts (Gesamtmortalitdt, Schlaganfdlle insgesamt
und Rehospitalisierung) sowie mehrerer vordefinierter sekundarer Endpunkte
nach 1 Jahr Gberlegen ist.!

Ereigniszeit-Kurve fiir den kombinierten primaren Endpunkt

209 Hazard-Ratio, 0.54 (95% Cl, 0.37-0.79)

P=0.001 im Log-Rank-Test
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Mortalitdt, Schlaganfille oder
Rehospitalisierung (%)

Monate nach dem Verfahren

Patienten unter Risiko
sAVR 454 408 390 381 377 374
TAVI 496 475 467 462 456 451

Abbildung adaptiert von Mack MJ, et al. 2019

Patienten mit niedrigem Operationsrisiko sind hdufig jiinger, gesiinder und
aktiver und haben weniger Begleiterkrankungen als Patienten mit einem
erhohten Risiko. Dies zeigt sich auch in der Population der PARTNER-3-Studie im
Vergleich zu friiheren PARTNER-Studien:
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(n=699)

PARTNER-IIA-Studie — Mittleres Risiko
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Die PARTNER-3-Studie zeigte folgende Ergebnisse flir TAVI mit
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Monate nach dem Verfahren

Patienten unter Risiko
SAVR 454 445 438 433 431 427
TAVI 496 494 494 493 492 488

Abbildung adaptiert von Mack M}, et al. 2019
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Monate nach dem Verfahren

Patienten unter Risiko

sAVR
TAVI

454 444 436 432 430 426
496 494 494 493 491 488

Nach der TAVI mit SAPIEN 3 kénnen lhre Patienten mit niedrigem
Risiko ihr normales Alltagsleben rasch wieder aufnehmen und
Komplikationen nach dem Verfahren vermeiden’

SAPIEN 3 TAVI
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Tage im Krankenhaus Entlassung nach Hause Rehospitalisierung
nach TAVI nach TAVI

3 Tage 967%

im Vergleich zu 7 Tagen im Vergleich zu 73,1% nach 1 Jahr im Vergleich zu 3,6%
nach sAVR (P<0.001)’ nach sAVR (P<0.001)’ nach sAVR (P=0.029)*

wegen Herzinsuffizienz
nach TAVI
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Bei TAVI mit SAPIEN 3 gewinnen Ihre Patienten eine nachhaltig
verbesserte Lebensqualitat®
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Monate nach dem Verfahren

Bei TAVI mit SAPIEN 3 haben lhre Patienten einen Monat nach dem Verfahren
einen signifikant besseren Gesundheitszustand als nach dem chirurgischen
Klappenersatz. TAVI mit SAPIEN 3 zeigt in dieser Population mit niedrigem
Risiko zudem einen signifikant besseren Gesundheitszustand nach 12 Monaten
verglichen mit dem chirurgischen Klappenersatz.

Starke klinische Verbesserungen im KCCQ-Score nach 1 Jahr
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Abbildung adaptiert
von Baron etal. 2019

Verdnderung im KCCQ-Score
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Monate nach Verfahren

Mit der SAPIEN 3 TAVI kann jetzt mehr Patienten als je zuvor geholfen werden

*Definiert als Patienten mit einer Verbesserung im KCCQ-0S-Score von > 20 Punkten gegeniiber Baseline
Abkiirzungen: TAVI = Transkatheter-Aortenklappenimplantation; STS = Society of Thoracic Surgeons
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