HeartMate 3™

Linksventrikulares Unterstutzungssystem

Linksventrikulidres Unterstiitzungssystem
(LVAD - Left Ventricular Assist Device)



WICHTIGE FAKTEN

tiber Herzinsuffizienz

IMPROVING OUTCOMES.
IMPROVING LIVES.*

1 Mehra MR, Uriel N, Naka Y, et al. A Fully Magnetically Levitated Ventricular Assist Device-Final Report. N Engl J Med. 2019 March 17. 380:1618-1627

Das § HeartMate 3™ LVAD erwies sich im Hinblick auf ereignisfreies Uberleben (primérer Endpunkt) in der MOMENTUM 3 Studie als iiberlegen im Vergleich zum HeartMate IT™ LVAD.
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Was ist fortgeschrittene

HERZINSUFFIZIENZ?

« Herzinsuffizienz ist eine chronische,
progressive Erkrankung, bei der der
Herzmuskel nicht ausreichend Blut pumpen
kann, um den Blut- und Sauerstoffbedarf des

Korpers zu erfiillen.’

« In den Frithstadien wird Herzinsuffizienz
normalerweise mit Anderungen des
Lebensstils und einer Kombination von
Medikamenten behandelt.

=« Herzinsufhizienz zeigt eine Progression,
wenn herkommliche Herztherapien
wie beispielsweise Medikamente und
Anderungen des Lebensstils zur Versorgung
der Krankheit nicht mehr ausreichend sind.

« Ein Patient mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz kann zu erschopft sein,
um die normalen Aktivititen des téglichen
Lebens auszufiihren - sogar das bloe
Hinlegen kann eine iiberwiltigende
Herausforderung sein.

« Patienten mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz werden hiufig ins
Krankenhaus eingewiesen und miissen
Einbufien ihrer Lebensqualitit auf sich

nehmen.

KLASSIFIZIERUNG
VON
HERZINSUFFIZIENZ*

Keine Symptome oder
Einschrinkungen der
korperlichen Aktivitét.

Leichte
Einschrinkungen

der korperlichen
Aktivitat. Fiihlt sich
im Ruhezustand
wohl; gewohnliche
korperliche Aktivitit
fihrt zu einem
Miidigkeitsgefiihl und
Kurzatmigkeit.

Erhebliche
Einschrinkungen

der korperlichen
Aktivitat. Weniger

als die gewo6hnliche
korperliche Aktivitét
fiihrt zu einem
Midigkeitsgefiihl und
Kurzatmigkeit.

% Kann keine korperliche

Aktivitit ausfithren,
ohne Beschwerden zu
haben. Miidigkeit und
Kurzatmigkeit sogar im
Ruhezustand.

*Criteria Committee, New York Heart
Association, Inc. Diseases of the Heart and
Blood Vessels. Nomenclature and Criteria for
diagnosis, 6th edition Boston, Little, Brown
and Co. 1964, p 114.




FORTGESCHRITTENE
HERZINSUFFIZIENZ

ist nach Krebs die fithrende Todesursache 8

Die Mortalitit bei Herzinsuffizienz der

Klasse IV nach 1 Jahr ist mit der von

aggressiven Malignitéten vergleichbar ¢-:

Mortalititsrate nach 1 Jahr (%)
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Lungenkrebs

Herzinsuffizienz
der Klasse IV
mit OMV**

*OMYV = Optimale Medizinische Versorgung

ERGEBNISSE FUR PERSONEN MIT AKUTER HERZINSUFFIZIENZ:

10*

CA.1VON 10 HOS-
PITALISIERTEN
PATIENTEN MIT
AKUTER HERZ-
INSUFFIZIENZ
STIRBT IM KRAN-
KENHAUS?

SCHATZUNGS-
WEISE WIRD
1VON 4 PATIEN-
TEN INNERHALB
EINES MONATS
ERNEUT HOSPI-
TALISIERT3
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17-45 % DER MIT
HERZINSUFFIZI-
ENZ HOSPITALI-
SIERTEN PATI-
ENTEN STERBEN
INNERHALB
1JAHRES’®

CA.1VON 2
PATIENTEN
STIRBT INNER-
HALB VON
5JAHREN"



ZU DEN VERSORGUNGSOPTIONEN FUR HERZINSUFFIZIENZ GEHOREN EINE
KOMBINATION AUS ANDERUNGEN DES LEBENSSTILS, MEDIKAMENTEN,
IMPLANTIERBAREN GERATEN WIE BEISPIELSWEISE HERZSCHRITTMACHER ODER
DEFIBRILLATOREN FUR KARDIALE RESYNCHRONISATIONSTHERAPIE (CRT) UND IN
EINEM SPATEREN STADIUM EIN LINKSVENTRIKULARES UNTERSTUTZUNGSSYSTEM
(LVAS) SOWIE EINE TRANSPLANTATION.

Fortgeschrittene Herzinsuffizienz

THERAPIEOPTION

« Eine Herztransplantation ist als der Goldstandard der Behandlungsoptionen fiir Patienten mit

Herzinsuffizienz im Endstadium bewihrt.

=« Die Anzahl der Patienten, die eine Herztransplantation benétigen, tibersteigt die Anzahl der

verfiigbaren Spenderorgane.

= Eine implantierbare Herzpumpe, ein sogenanntes linksventrikulires Unterstiitzungssystem
(LVAD), kann dem Herz helfen, sauerstoffreiches Blut durch den ganzen Korper zu pumpen und die

Symptome von fortgeschrittener Herzinsuffizienz bedeutend zu verbessern.!

« Ein LVAD ist fiir ein breites Spektrum von Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz
vorgesehen und wurde fiir die Wiederherstellung der Durchblutung und Verbesserung des
Uberlebens und Funktionsstatus entwickelt und verbessert aufRerdem nachweislich die

Lebensqualitit.!

« Ein LVAD stellt eine Option fiir Patienten mit Herzinsuffizienz der NYHA-Klasse ITIB oder IV dar.

Es kann sowohl fiir die kurzfristige als auch langfristige Herzunterstiitzung eingesetzt werden, wie

beispielsweise:
BRIDGE TO DESTINATION THERAPY
TRANSPLANTATION (ALS DAUERLOSUNG)
(ZUR UBERBRUCKUNG BIS
ZUR TRANSPLANTATION) LANGFRISTIGE (LT) INDIKATION,

AUCH ALS_.PERMANENTE

KURZFRISTIGE (ST) INDIKATION UNTERSTUTZUNG BEZEICHNET
(FUR PERSONEN, DIE AUF EIN (FUR MENSCHEN, DIE FUR EINE
SPENDERHERZ WARTEN) HERZTRANSPLANTATION NICHT IN

FRAGE KOMMEN)



KOMPONENTEN DES HEARTMATE 3™ LINKSVENTRIKULAREN
UNTERSTUTZUNGSSYSTEMS (LVAS)

BATTERIEN
Stellen 17 Stunden
ununterbrochene

Energieversorgung bereit.

SYSTEM CONTROLLER
Betreibt und steuert
das LVAD und ist so
klein, dass sie in eine

Tasche passt. Umfasst

Notstromversorgung mit

Batterie.

HeartMate 3™ LVAD
Wird in die linke
Herzkammer implantiert
und pumpt Blut vom
Herzen in den Rest des

Korpers.

S

DRIVELINE
Verbindet die implantierte
Pumpe mit der
Systemsteuerung und der

Stromversorgung.

Q

MOBILE
STROMVERSORGUNG
(MPU - MOBILE POWER
UNIT)

Netzstromversorgung.
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IMPLANTATION EINES LVAD UND
FUNKTIONSPRINZIP:

Uber

DIE LVAD-IMPLANTATION

« Der chirurgische Eingriff zur Implantation eines LVAD wird von einem geschulten
Herzchirurgen unter Anwendung von chirurgischen Standardverfahren und der

Standardversorgung ausgefiihrt.
« Die Pumpe wird an der Aorta und an der linken Herzkammer angebracht.

= Sobald die Pumpe fixiert ist, wird ein Kabel, die sogenannte Driveline, durch die Haut des
Abdomens gefiihrt. Die Driveline verbindet die implantierte Pumpe mit dem Systemmonitor

und dann mit einer Stromversorgung.

= Nach dem chirurgischen Eingriff kann der Patient fiir rund zwei bis vier Wochen
zur engmaschigen Uberwachung und Genesung im Krankenhaus bleiben (die

Krankenhausaufenthaltsdauer ist je nach Patient unterschiedlich).

=« Der Patient wird auch iiber die postoperative Nachsorge und iiber den Umgang mit dem
LVAD informiert und lernt sich nach Entlassung daran anzupassen.

« Nach der Entlassung aus dem Krankenhaus muss der Patient regelméfiig zu

Kontrollterminen in das Krankenhaus zum LVAD-Versorgungsteam kommen.



EIN LINKSVENTRIKULARES
UNTERSTUTZUNGSSYSTEM (LVAD)

ist eine lebensrettende Option fiir Patienten
mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz!

THEIR FUTURE
starts with you

HEARTMATE 3™ LVAD WITH FULL MAGLEV™ FLOW TECHNOLOGY

************* den héchsten veréffentlichten Uberlebensraten und den niedrigsten veroffentlichen Schlaganfall- und Thromboseraten mit dem HeartMate 3 ™ LVAD
bei Continuous Flow-Geraten der LVAD-Kategorie."'?™
$ Das HeartMate 3™ LVAD erwies sich im Hinblick auf ereignisfreies Uberleben (primarer Endpunkt) in der MOMENTUM 3 Studie als Uberlegen im Vergleich zum
HeartMate [I™ LVAD.



Verbesserung von Uberleben
und Lebensqualitét:

DIE MOMENTUM 3 STUDIE!

= Die MOMENTUM 3 Studie ist die grofite jemals durchgefiihrte LVAD-Studie.*! Bei
dieser randomisierten kontrollierten klinischen Studie wurde die Sicherheit und
Wirksamkeit des HeartMate 3 LVAD bei Patienten mit fortgeschrittener refraktirer

linksventrikulidrer Herzinsuffizienz untersucht.

= An der Studie waren 69 medizinische Zentren beteiligt sowie 1028 Patienten mit

fortgeschrittener refraktirer linksventrikulidrer Herzinsuffizienz, bei denen eine

mechanische Kreislaufunterstiitzung mit einem LVAD indiziert war.!




W T LA

Nachgewiesene klinische Ergebnisse

LANGFRISTIGES UBERLEBEN

Patienten mit einem implantierten

HeartMate 3™ LVAD haben gemif} 79 "/° 2-JAHRES-

den Ergebnissen einer klinischen UBERLEBENSRATE!

Studie eine 2-Jahres-Uberlebensrate

von 79 %.

HERVORRAGENDE UBERLEBENSRATE MIT DEM HEARTMATE 3™ LVAD IM
VERGLEICH ZU ALTERNATIVEN THERAPIEN

100
Iy HeartMate 3™ LVAD (2018)!
90 — 79 %
Herztransplantation™
80 82%
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Monate nach Implantation

** OMV = Optimale Medizinische Versorgung

Basierend auf veroffentlichten Daten multizentrischer Erfahrungswerte und separater Studien mit moglicherweise
unterschiedlichen Patientenpopulationen und anderen Variablen. Kein direkter Vergleich. Daten werden ausschlief3lich
fiir Informationszwecke prisentiert. Indikationen, Kontraindikationen, unerwiinschte Ereignisse, Warnungen und

Vorsichtshinweise sind den Gebrauchsanweisungen fiir das HeartMate IT und HeartMate 3 LVAD zu entnehmen.

$5582 % 2-Jahres-Uberlebensrate fiir Herztransplantationspatienten 2009 und 2016.%
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6 MONATE

797

SIGNIFIKANTE VERBESSERUNG
BEIM SECHS-MINUTEN-GEHTEST

DER PATIENTEN
VERBESSERTEN
sich auf NYHA-
Klasse I oder IT

nach 6 Monaten'

24 MONATE

80~

DER PATIENTEN
BLIEBEN

in NYHA-Klasse
I oder II fiir

mindestens zwei

Jahre (P<0,0001)"

Der Sechs-Minuten-Gehtest ist eine gebrduchliche Methode zum Testen der Fihigkeit, tigliche
korperliche Aktivititen durchzufiihren. Patienten, die das HeartMate 3™ LVAD erhielten, zeigten

eine signifikante Verbesserung beim Sechs-Minuten-Gehtest.

Vor Erhalt des Systems konnten Patienten im Durchschnitt 136 Meter in sechs Minuten gehen.

Vierundzwanzig Monate nach Erhalt des HeartMate 3 LVAD konnten Patienten im Durchschnitt

323 Meter in sechs Minuten gehen. Das ist eine 2,4 Mal so lange Strecke.

Hinweis: Ein Ful3ballfeld = 105 m







SIGNIFIKANTE VERBESSERUNG
DER LEBENSQUALITAT DES PATIENTEN!

KCCQ-GESAMTPUNKTEZAHL® 100
30-Punkt-Verbesserung auf der KCCQ- 90

80

Gesamtpunkteiibersicht nach 3 Monaten
70

wurde iiber 2 Jahre beibehalten’ w0

50
40
30

20

Baseline 3 Monate 6 Monate 12 Monate 18 Monate 24 Monate
°KCCQ = Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (Kansas City (n=183) (n=166) (n=158) (n=138) (n=119) (n=112)
Kardiomyopathie-Fragebogen).
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»Ein Jahr nach der Implantation fiihlt sich das LVAD

jetzt als Teil meines Korpers an. Ich kann Gitarre spielen,
wieder leichte Arbeiten ausfiihren. Wenn man sich einmal
daran gewohnt hat, ist es kein grof3es Problem mehr. Auf
alle Fille hat es sich gelohnt. Ganz bestimmt — denn ich bin
noch am Leben!“




LVAD-INDIKATIONEN

VERWENDUNGSZWECK:

Das HeartMate 3 linksventrikuldre Unterstiitzungssystem ist zur Bereitstellung
langfristiger himodynamischer Unterstiitzung bei Patienten mit fortgeschrittener
refraktirer linksventrikuldrer Herzinsuffizienz bestimmt; entweder zur
voriibergehenden Unterstiitzung wie beispielsweise zur Uberbriickung bis zu einer
Herztransplantation (BTT - Bridge to Cardiac Transplantation) oder als angestrebte
Dauerlosung (DT - Destination Therapy). Das HeartMate 3™ LVAD ist zur Verwendung

im Krankenhaus oder auerhalb davon vorgesehen.

AHA-STADIUM STADIUM B STADIUM C STADIUM D

NYHA-KLASSE KLASSE <= KLASSE =) KLASSE < KLASSE <=p KLASSE
| Il 11 HIb/1V v

Uberlegen Sie, wo sich |hre Patienten in
den letzten 30 Tagen hauptsachlich
auf der NYHA-Skala befanden.

INTERMACS *° PROFIL

FUR FORTGESCHRITTENE n E 1
HERZINSUFFIZIENZ"




Wann sollten Patienten tiberwiesen werden zu einer

EINE ZEITNAHE UBERWEISQ_NG DES PATIENTEN FUR EINE LVAD-EVALUIERUNG KANN ZU
BESSEREN ERGEBNISSEN FUHREN™

Bei Patienten mit einer weniger akuten Erkrankung, die LVADs mit kontinuierlichem Durchfluss
erhalten, hat sich im INTERMACS®° Register, Profile 4-7 das Uberleben verbessert und
die Krankenhausaufenthaltsdauer verkiirzt, im Vergleich zu Patienten mit einer akuteren

Erkrankung mit Implantation in Profil 1!
- 1,9 Mal hohere Uberlebensrate nach 3 Jahren'®

- 27 Tage kiirzere Krankenhausaufenthaltsdauer'®

Dennoch werden weniger als 17 % der VADs bei Patienten im INTERMACS®° Register,
Profile 4-7'% implantiert

NYHA-KLASSE KLASSE IlIB/IV  KLASSE IV

7 6 5 4 3 2 1

FORTGE- BELASTUNGS- BELASTUNGS- RUHESYMPTO- INOTROPI- VERSCHLECHTE- KRITISCHER
SCHRITTENE EINSCHRAN- INTOLERANZ ME MIT KAPFLICHTIG, RUNGUNTER KARDIOGENER

NYHA-III- KUNG Jhousebound® REZIDIVIEREN- ABER STABIL  INOTROPIKA SCHOCK
INTERMACS REGISTER SYMPTOME ,,wa|k|n§“ DER DEKOM- ,,dependegt Jsliding fast® ,crash and burn®
PROFILE FUR Leichte Belastung wounde PENSATION“ stability
FORTGESCHRITTENE maglich Jfrequent flyer

HERZINSUFFIZIENZ '
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PATIENTEN MIT EINEM DER KLINISCHEN AUSLOSER

FUR HOHES RISIKO
SOLLTEN ZUR EVALUIERUNG AUF FORTGESCHRITTENE
HERZINSUFFIZIENZTHERAPIEN UBERWIESEN WERDEN?

i.v.-Inotropika

NYHA IIIB/1V oder dauernd erhohte natriuretische Peptide

Endorgan-Funktionsstérung (CR > 300 umol/1, 1,8 mg/dl oder BUN >
7,1 mmol/1, 43 mg/dl)

Ejektionsfraktion <35 %
Defibrillator-Schockabgaben

Herzinsuffizienzbedingte Krankenhauseinweisungen

Eskalation der Diuretika verhindert nicht Odeme (oder erhéhten PA-
Druck)

Leistungsdiskrepanz (Niedriger Blutdruck, hohe Herzfrequenz)

Prognostische Medikation - fortschreitende Intoleranz oder
schrittweise Dosisreduzierung der GDMT°°°

WEITERE GRUNDE FUR UBERWEISUNG VON PATIENTEN:
= CRT-Nonresponder

= Eingeschrinkte korperliche Aktivitit oder beeintrichtigte Lebensqualitit

°°°Guideline Directed Medical Therapy (richtlinienbasierte medizinische Therapie)
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EMPOWERING THE TRANSFORMATION OF HEART FAILURE

™
Von der Behandlung bis zur laufenden Patientenversorgung hat sich Abbott B EAT AS O N E
dazu verpflichtet, mit Thnen zusammenzuarbeiten, um Herzinsuffizienz zu
transformieren und das Leben von mehr Patienten zu verbessern.

KONTAKT

§  Das HeartMate 3™ LVAD erwies sich im Hinblick auf ereignisfreies Uberleben (primirer Endpunkt) in der MOMENTUM 3 Studie als iiberlegen im Vergleich zum HeartMate II™ LVAD.
§§ Laufende Evaluierung von iiber 2000 Patienten auf Kurzzeit- oder Langzeittherapie.

§8§ 82 % 2-Jahres-Uberlebensrate fiir Herztransplantationspatienten 2009 und 2016.17

* Criteria Committee, New York Heart Association, Inc. Diseases of the Heart and Blood Vessels. Nomenclature and Criteria for diagnosis, 6th edition Boston, Little, Brown and Co. 1964,
p 114.

OMYV = Optimale Medizinische Versorgung

Basiert auf den hochsten verdffentlichten Uberlebensraten und den niedrigsten verdffentlichen Schlaganfall- und Thromboseraten mit dem HeartMate 3 ™ LVAD bei kontinuierlichem
Durchfluss mit Geriten der LVAD-Kategorie.1, 12-15

KCCQ = Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (Kansas City Kardiomyopathie-Fragebogen).

INTERMACS Registry = Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support (Uberbehordliche Registerstudie in Bezug auf mechanische Kreislaufunterstiitzung).
Guideline Directed Medical Therapy (richtlinienbasierte medizinische Therapie)
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Kurziibersicht: Vor der Verwendung dieser Implantate lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung, in der Sie eine vollstiindige Liste der Indikationen,
Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen, méglichen unerwiinschten Ereignisse und Gebrauchsanweisungen finden.
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