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Abbott verkiindet Studienstart, um neuen Katheter fir die
Behandlung von rezidivierendem Vorhofflimmern zu
evaluieren

+ Weltweit sind iiber 16 Millionen Menschen von wiederkehrenden Arrhythmien
bzw. Vorhofflimmern betroffen

« Die neue Studie unterstiitzt Abbotts Bestreben, der Partner der Wahl fiir
Elektrophysiologen zu sein, die Patienten mit Vorhofflimmern behandeln

Wiesbaden, 18. August 2020 — Abbott gibt die ersten Einschliisse von Patienten fiir die
TactiFlex PAF IDE-Studie bekannt. Sie dient zur Evaluierung eines neuen Ablationskatheters
zur Behandlung des paroxysmalen Vorhofflimmerns (paroxysmal atrial fibrillation —PAF), also
eines unregelmafigen Herzschlags. Die Studie untersucht die Leistung des zu Priifzwecken
erhiltlichen TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ (SE) bei Patienten, deren
Vorhofflimmern (atrial fibrillation — AF) medikament6s nicht behandelbar ist.

Mehr als 16 Millionen Menschen weltweit sind von rezidivierendem Vorhofflimmern betroffen
und erleben sporadische unregelméfBige Herzschlidge, wenn die Vorhofe und die Herzkammern
aus ihrem Rhythmus geraten. AF wirkt sich stark auf die Lebensqualitit der Patienten aus, die
z. B. unter Schwindel, Miidigkeit und Kurzatmigkeit leiden. Langfristig besteht zudem ein
erhohtes Risiko, einen Schlaganfall zu erleiden oder eine Herzinsuffizienz zu entwickeln.

Die TactiFlex PAF IDE-Studie wird mit 355 Patienten an mehreren Standorten weltweit
durchgefiihrt. Bei den teilnehmenden Patienten wird ein Ablationseingriff mit dem TactiFlex
Ablation Catheter, SE von Abbott vorgenommen. Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten
werden zur Unterstiitzung der Genehmigung durch die globalen Aufsichtsbehorden vorgelegt.

Arzte setzen bei der Ablation auf Verfahren wie die Anpressdruck-Messungstechnologie. Sie hilft
dabei, den korrekten Druck auf das Herzgewebe auszuiiben, und erhoht die Effektivitat des
Verfahrens. Dariiber hinaus kommt fiir die genaue Lokalisierung und Navigation innerhalb des
Herzens eine magnetische Sensortechnologie zum Einsatz, z. B. der TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled ™.


https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/products/electrophysiology/tacticath-ablation-catheter-sensor-enabled.html
https://www.cardiovascular.abbott/us/en/hcp/products/electrophysiology/tacticath-ablation-catheter-sensor-enabled.html

»TactiFlex baut auf der erfolgreichen Technologie fritherer Generationen auf. Ich bin
zuversichtlich, dass Abbott auch weiterhin Produkte anbieten wird, mit denen Patienten mit
rezidivierendem Vorhofflimmern effektiv behandelt werden konnen®, so Prof. Prash Sanders,
Director des Centre for Heart Rhythm Disorders am Royal Adelaide Hospital in Adelaide
(Australien).

Mit dem Start der TactiFlex PAF IDE-Studie ergidnzt Abbott seine Serie von produktorientierten
MaBnahmen, um die Patientenversorgung zu verbessern und die Anforderungen internationaler
Elektrophysiologen zu erfiillen. Das Unternehmen hat kiirzlich auch die Zulassung der US-
amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) und die CE-Kennzeichnung fiir das
EnSite™ LiveView Dynamic Display erhalten. Mit LiveView lassen sich die Daten des Advisor-
HD-Grid-Mapping-Katheters beim kardialen Ablationsverfahren in Echtzeit darstellen. Dieser
Katheter wurde entwickelt, um Informationen zu erfassen, die bei herkémmlichen Mapping-
Kathetern oft iibersehen werden.

,Abbott ist bestrebt, Arzten innovative Produkte an die Hand zu geben, mit denen AFib besser
therapiert werden kann. Der TactiFlex Ablation Catheter, SE vereint die Vorteile von Abbotts
Ablationstechnologien in einem Katheter®, erklart Mike Pederson, Senior Vice President der
Abbott-Geschiftsbereiche Electrophysiology und Heart Failure.

Der TactiFlex Ablation Catheter, SE wird derzeit im Rahmen der internationalen TactiFlex PAF
IDE-Studie klinisch gepriift und ist noch nicht im Handel erhaltlich.

Uber die kardiale Ablation

Die kardiale Ablation ist ein minimalinvasives Verfahren zur Behandlung eines ungewohnlich
schnellen Herzschlags. Dabei werden in kleinen Bereichen des Herzgewebes, die ein Arzt als
Ursache fiir die Arrhythmie identifiziert hat, Lasionen erzeugt (Ablation). Bei der
Katheterablation zur Behandlung von Arrhythmien werden zur Untersuchung lange flexible
Schlauche — sogenannte Katheter — in das Herz eingefiihrt. Dabei wird eine
Hochfrequenzleistung abgegeben. Die so generierte Hitze erzeugt eine Narbe auf dem Gewebe,
das die Arrhythmie auslost. Diese Art der Ablation gilt als Goldstandard bei der Behandlung von
Vorhofflimmern. Das vernarbte Gewebe ist anschlieBend nicht mehr in der Lage, die
Arrhythmie auszulosen oder zu unterstiitzen.

Uber Abbott

Bei Abbott setzen wir uns dafiir ein, dass Menschen ihr Leben durch die Kraft der Gesundheit in
bestmoglicher Weise fithren konnen. Seit iiber 125 Jahren bringen wir der Welt neue Produkte
und Technologien — in den Bereichen Erndhrung, Diagnostik, Medizintechnik und generische
Marken-Pharmazeutika — und er6ffnen dadurch mehr Menschen in all ihren Lebensphasen
mehr Moglichkeiten.

Heute arbeiten 107.000 von uns daran, dass die Menschen in den iiber 160 Lindern, fiir die wir
tatig sind, nicht nur langer, sondern auch besser leben konnen.


https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/electrophysiology/advisor-hd-grid.html

Folgen Sie uns auf www.abbott.com, auf Facebook unter www.facebook.com/Abbott und auf
Twitter unter @ AbbottNews und @AbbottGlobal.
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