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Medizintechnik

Evolut™ FX+ System: Ein Meilenstein

fiir den Koronarzugang

Das Evolut™ FX+ System bietet wesentliche Verbesserungen, darunter drei
groBere, zwischen den Kommissuren gelegene Zellenfenster, die durch ein
modifiziertes, rautenférmiges Zellendesign ermdglicht werden. Diese Fenster
sind viermal grof3er als die Standardzellen des Evolut™ TAVI-Systems. Dank
dieser Design-Anderung wird die Mandvrierbarkeit des Katheters und somit der
Zugang zu den Koronararterien bei unterschiedlichen Anatomien erleichtert,
wahrend die notwendige strukturelle Festigkeit und Radialkraft fiir optimale

Leistung erhalten bleiben.

Das Evolut™ FX+ System baut auf den
bewahrten Eigenschaften der Evolut™-
Plattform auf und bietet einen verlanger-
ten Dilatatoren-dhnlichen Konus sowie
einen Einfiihrschaft mit nur einem Sta-
bilisator. Dies erhoht die Flexibilitat und
verbessert die Fahigkeit des Systems,
durch komplexe anatomische Strukturen
wie gewundene, verkalkte Gefifle und
horizontale Aorten zu navigieren. Ein
weiteres Highlight des Evolut™ FX+ Sys-
tems sind die rontgendichten Goldmar-
ker, die in der Nédhe der Klappeneintritts-
kante und unterhalb der Kommissuren
angebracht sind. Diese Markierungen
sind unter Rontgendurchleuchtung
sichtbar und unterstiitzen die Anwender
dabei, die Klappe prizise an der nativen
Annulusebene auszurichten, und er-
lauben eine optimale Ausrichtung der
Neo-Kommissuren fiir einen besseren
Post-TAVI-Koronarzugang.

Die Evolut™-Plattform basiert auf soli-
den klinischen Grundlagen. Die 4-Jah-
res-Ergebnisse der EVOLUT-Low-Risk-
Studie, einer randomisierten Studie
zum Vergleich von TAVI (CoreValve,
Evolut™ R oder Evolut™ PRO) mit SAVR
bei Niedrigrisikopatienten mit schwe-
rer Aortenstenose, zeigten eine 26 %ige
Reduktion des Risikos fiir Tod oder
invalidisierenden Schlaganfall in der
TAVI-Gruppe im Vergleich zur chirur-

gischen Intervention. Bemerkenswert
ist, dass sich der Unterschied zwischen
den beiden Gruppen im Laufe der Zeit
vergroflerte [1].

Auch die Daten zur Haltbarkeit und
Leistungsfahigkeit der Klappen sind
beeindruckend: Eine gepoolte 5-Jah-
res-Analyse der randomisierten Studien
CoreValve US High Risk und SURTAVI,
in denen die TAVR (Evolut™) mit der
SAVR verglichen wurde, ergab, dass
die 5-Jahres-Rate der strukturellen
Klappenverschlechterung (SVD) bei
Verwendung der Evolut™- und Core-
Valve-Plattformen in der chirurgischen
Gruppe 4,38 % und in der TAVI-Gruppe
2,57 % betrug (p = 0,0095) [2].

Die Leistung der Evolut™-Plattform
bei Patienten mit kleinen Aortenannu-
li wurde in der SMART-Studie weiter
untersucht. Diese randomisierte Studie
verglich die Evolut™ PRO-, PRO+- und
FX-Systeme mit den ballonexpandier-
baren Systemen Sapien-3 und Sapien-3
Ultra (Edwards Lifesciences). Wihrend
beide Gruppen dhnliche Raten an To-
desféllen, Schlaganfillen mit Behinde-
rungen und Rehospitalisierungen auf-
grund von Herzinsuffizienz aufwiesen,
zeigten die Evolut™-Systeme nach 12
Monaten eine iiberlegene Leistung in
Bezug auf bioprothetische Klappen-

funktionsstérungen mit einer Rate von
9,4 % im Vergleich zu 41,6 % bei den
ballonexpandierbaren Klappen [3].

Diese Ergebnisse unterstreichen die
kontinuierlichen =~ Bestrebungen von
Medtronic, Innovationen zu liefern, die
die Lebensqualitit unserer Patienten
verbessern.
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