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Inhalte

geQuent” NEO e Basket-Small 2

On,COmpHant BaHOnkarherw Basket-Small 2 ist die groBte randomisierte Studie zur Behandlung von koronaren Herzerkrankungen
kleiner Gef4Be (SVD) bei de novo-Lisionen (weniger als 3 mm ReferenzgefiBdurchmesser) mit einem
primaren klinischen Endpunkt, der die Wirksamkeit von SeQuent® Please NEO (DCB) im Vergleich zu
DES der zweiten Generation untersucht. Sowohl beim 12-Monats, als auch bei dem 36-Monats
Follow-Up zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Zusammen-
fassend konnte gezeigt werden, dass die reine DCB-Behandlung mit SeQuent® Please NEO (iber einen
langfristigen Follow-Up Zeitraum von 3 Jahren dem DES der zweiten Generation nicht unterlegen ist.

N

4-5

Debut

Debut ist die erste randomisierte kontrollierte Studie, die sich mit der Sicherheit und Wirksamkeit
6-7 von DCB-only (SeQuent® Please NEQ) bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko befasst, mit dem

primaren Endpunkt MACE. Das 9-monatige Follow-up zeigte, dass SeQuent” Please NEO dem BMS

uberlegen ist.

Losungs-
orientierte
Angioplastie

Password
Password ist ein Beobachtungsregister fiir die kombinierte Behandlung mit dem Scoring-Ballon
NSE Alpha™ zur Lasionsvorbereitung und DCB - SeQuent® Please NEO zur Lasionstherapie in der
8-9 klinischen Routine.
, g Die Studie ergab niedrige klinische Event-Raten und bewies, dass Patienten, die sich einer
\____, ‘\\6\&, stentfreien DCB-Angioplastie unterziehen, von einer Plaquemodifikation durch einen Scoring-Ballon
T\ (NSE Alpha™) profitieren kénnen.
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Basket-Small 2 (3-Jahres-Daten)

DCB vs. DES in small vessel Interventionen

Wichtigste Erkenntnisse

Die groBte randomisierte Studie mit einem priméren klinischen Endpunkt, welche die Wirksamkeit von

SeQuent” Please NEO (DCB) im Vergleich zu DES der zweiten Generation, zur Behandlung von koronaren Herzerkrankungen
kleiner GefaBe, untersucht. DCB-only Behandlung mit einem SeQuent® Please NEO erzielt bei de novo-Lasionen mit
einem ReferenzgefaBdurchmesser von bis zu 3 mm, klinische Ergebnisse, die vergleichbar mit der DES-Implantation der
2. Generation sind.

De novo-Lisionen
inbiszud mm _|
GefaBdurchmesser

Beschreibung

= Design
» Vom Investigator initiiert | Randomisiert | Open-Label | Prospektiv | Multizentrisch | Nicht-Unterlegenheit

= |ndikation
> Ischamische koronare Herzkrankheit (KHK) bei nativen de novo-L3sionen

= Haupt-Einschlusskriterien
> GefdBdurchmesser 2 2 mm bis <3 mm
> Natives GefaB
> Erfolgreiche Vordilatation gemaB den Konsensempfehlungen fiir den DCB-Einsatz

= Primarer Endpunkt
» MACE @ 12 Monaten (MACE beinhaltet; TVR, nicht todlicher MI, Herztod)
» MACE @ 36 Monaten (MACE beinhaltet; TVR, nicht tédlicher MI, Herztod)

= Sekunddre Endpunkte
> TVR, nicht tddlicher MI, Herztod, Stent-Thrombose, Blutung

= Duale Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie (DAPT)
» 4 Wochen DAPT bei stabilen Patienten, die mit DCB behandelt werden, oder 6 Monate bei DES.
Bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (ACS) 12-monatige DAPT

4 Wochen DAPT
in der DCB-Gruppe vs.

6 Monate in der DES-Gruppe

Jeger R et al. The Lancet. August 2018. Trial Registration Number: NCT01574534 on www.clinicaltrials.gov. Jeger R et al. The Lancet. October 2020. Same trial registration.

4

QU
Schlussfolgerung Q

—
Basket-Small 2 ist die gr6Bte randomisierte Studie zur Behandlung von kleinen GefdBen (SVD) mit klinischen S~
Endpunkten, welche die Wirksamkeit von DCB im Vergleich zu DES der zweiten Generation untersucht.
Mit dem Ergebnis, dass DCB den DES der 2. Generation bei der Behandlung von SVD nicht unterlegen ist.

SQP/NEOQ ist bei de novo-Lisionen

in kleinen Gefal3en

den DES nicht unterlegen
Weitere Ergebnisse
= @ 12 Monate: Vermutete oder definitive Thrombosen waren gering und zwischen DCB- und DES-Patienten vergleichbar

(0,79 vs. 1,60%).
> Die Rate gr6Berer Blutungen war gering und bei DCB- und DES-Patienten vergleichbar (1,1 vs. 2,4 %).

= @ 36 Monate: Vermutete oder definitive Thrombose (1% bei DCB und 2 % bei DES, p=0,18).
» Die Rate schwerer Blutungen (2% bei DCB vs. 4% bei DES, p=0,088) war in der DCB-Gruppe numerisch niedriger,
ohne dass dies statistisch signifikant war.

%

12 Monate Follow-Up DCB N = 362 DCB N = 376 P-Wert
TVR 3,4% 4,5% 0,44
Mi 1,6% 3,5% 0,11
Herztod 3,1% 1,3% 0,11
MACE 7,3% 7,5% 0,92
Kumulierte MACE Ereignisraten Kumulierte Wahrscheinlichkeit schwerer unerwiinschter

kardialer Ereignisse

020 020
— DES — DCB — DES — DCB

0,15 0,15
0,10 010
0,05 005

0

0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360 0 6 12 18 24 30 36
Follow-up (Tage) Zeit (Monate)



Debut: SeQuent”® Please vs. BMS in de novo-

Lasionen bel Patienten mit hohem Blutungsrisiko

Medikamentenbeschichteter Ballon zur Behandlung von de novo-Koronararterien-
lasionen bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko (Debut): eine einfach verblindete,
randomisierte, nicht-unterlegenheits Studie

Wichtigste Erkenntnisse

Die perkutane Koronarintervention mit medikamentenbeschichtetem Ballon war bei Patienten mit erhdhtem

Blutungsrisiko nach 9 Monaten der Implantation eines Bare-Metal-Stents liberlegen. Fast 959% der in die Studie aufgenom-
menen Patienten hdtten mit einem DCB behandelt werden kdnnen. Die reine DCB-Koronarintervention ist eine neue Strategie
zur Behandlung dieser schwierigen Patientengruppe. DEBUT ist die erste randomisierte kontrollierte Studie, die die Sicherheit
und Wirksamkeit dieser Strategie bei Patienten mit hohem Blutungsrisiko untersucht.

U0

Schlussfolgerung

Die perkutane Koronarintervention mit medikamentenbeschichtetem Ballon [SeQuent® Please]

war bei Patienten mit Blutungsrisiko den Bare-Metal-Stents liberlegen.

Q_

—
—/

MACE-Rate von
100 inder __

Beschreibung

= Design
» Vom Investigator initiiert | Randomisiert | Einfach-Blind | Prospektiv | Multizentrisch | Nicht-Unterlegenheitswert

= |ndikation
» De novo

= Haupt-Einschlusskriterien
» Ischdmische de novo-Lasion, mindestens ein Risikofaktor fiir Blutungen

" Primarer Endpunkt
» MACE bei 9-monatigem Follow-Up:
» Komponenten von MACE: Herztod, nicht-tddlicher M, Ischdmie-bedingte TLR
» Erfiillt bei Nicht-Unterlegenheit und Uberlegenheit (beinhaltet geschitzte MACE bis zu 36 Monaten)

® Sekunddre Endpunkte
> Ischamie-bedingte TLR bei 9-monatigem Follow-Up
> Versagen der Behandlung einer Ziellasion
» Geschatzte MACE-Rate nach 36 Monaten
> Geschatzte TLR-Rate nach 36 Monaten

= Zusitzliche Ergebnisse
» Thrombose @ 9-monatigem Follow-Up
> Blutungsereignisse @ 9-monatigem Follow-Up

DAPT in beiden Gruppen
1 Monat

6 Rissanen T et al. The Lancet. 2019;394(10194):230-9.

DCB Gruppe

220 Patienten

zufdllig zugewiesen

l

Etwa 959% der eingeschlossenen Patienten wurden
nach der Ldsionsvorbereitung randomisiert.

208

zuféllig zugewiesen

12 Patienten nach Pradilatation ausgeschlossen
(< 30% Recoil oder durchflussbegrenzende Dissektion)

1 02 zugewiesen zum DCB

1 06 zugewiesen zum BMS

5 erhielten eine zusatzliche Behandlung fiir eine
andere Lision (3 Patienten - DES, 2 Patienten - BMS)

23 erhielten eine zusatzliche Behandlung fiir eine andere
Lision (22 mit DCB behandelt, 1 mit DES behandelt)

9 7 erhielten DCB (per Protokoll)

83 erhielten BMS (per Protokoll)

|

|

— . 102 i intention-to-treat Analyse TOB in intention-to-treat Analyse e
Weitere sekundare Endpunkte und zusétzliche Ergebnisse:
DCB BMS P-Wert DCB BMS P-Wert
N = 102 N = 106 N=102 N =106
MACE 1 (1%) 15 (14%) 0,00034 Scheitern bei Behand- 0 1 (19%) -
Einzelne Komponenten lung der Zielldsion
Ischdmie-bedingte 0 6 (69%) 0,015 9 Monate Follow-Up
TLR Thrombose 0 2 (2%) -
Herztod 1 (1%)* 6 (69%) 0,061 Blutungs-Ereignisse 13 (13%) 11 (10%) 0,59
Nicht-todlicher Ml 0 6 (69%) 0,015

* Patient starb an Krebs.

Masahiko Satoda. J Am Coll Cardiol Intv. 2017 Feb;10(3_Supplement):26.



Password - Beobachtungsstudie

Kombination von NSE Alpha™ & SeQuent® Please NEO bei ISR und de novo-Lasionen.
Systematische Scoring-Ballon-Lasionsvorbereitung fiir die medikamentenbeschichtete

Ballonangioplastie in der klinischen Routine

Wichtigste Erkenntnisse

Die kombinierte Anwendung von Scoring-Ballons (NSE Alpha™) zur Lisionsvorbereitung und
medikamentenbeschichteter Ballonangioplastie (SeQuent® Please NEO) in der klinischen Routine fiihrt
zu niedrigen TLF-Raten, insbesondere bei Patienten mit In-Stent-Restenose oder de novo-Lasionen.

Beschreibung

Design
» Einarmige Observationsstudie (klinische Routine)

Indikation
» De novo
» BMS ISR und DES ISR

Haupt-Einschlusskriterien
» Ischiamische de novo-Lasion
» BMS ISR und DES ISR

Primarer Endpunkt
» TLF nach 9 Monaten
» MACE: TLR, Herztod, MI nach 9 Monaten

Sekundére Endpunkte

> Technische Erfolgsrate und die individuelle Rate fiir MI, TLR, kardiale Mortalitdt, Untergruppen DES-ISR, BMS-ISR

DAPT

> 1 Monat bei stabilen KHK de novo-Lasionen ohne Bailout-Stenting

Bonaventura K, Schwefer M, Yusof AKM, Waliszewski M, Krackhardt F, Steen P, Ocaranza R, Zuhdi AS, Bang LH, Graf K, Béck U, Chin K. Adv Ther.

2020 May;37(5):2210-23. doi: 10.1007/s12325-020-01320-2. Epub 2020 Apr 9.

—
Die systematische Lasionsvorbereitung mit Scoring-Ballons bei Patienten mit de novo-Lasionen vor einer S~
DCB-Angioplastie ist wirksam und fiihrt zu TLR-Raten von weniger als 2%. Die Daten legen nahe, dass insbesondere ...

Schlussfolgerung

.. Patienten, die sich einer stentfreien DCB-Angioplastie unterziehen, am meisten von einer Scoring-Ballon-vermittelten
Plagquemodifikation mit NSE Alpha™ profitieren kdnnten.

Ergebnisse

= Patienten
» Insgesamt wurden 481 Patienten fiir die Behandlung von de novo-Lisionen (78,4 %, 377), BMS-ISR (4,0%, 19) und
DES-ISR (17,6 %, 85) eingeschlossen. Allgemeine Risikofaktoren waren das akute Koronarsyndrom (ACS, 20,6 %, 99),
Diabetes mellitus (46,8 %, 225) und Vorhofflimmern (8,5 %, 41).

= Primdrer Endpunkt
» Die kumulierte Gesamt-TLF-Rate (MACE) lag bei 3,0% (14/463), vor allem aufgrund signifikant hoherer TLR-Raten in der
BMS-ISR- (5,3 %, 1/19) und der DES-ISR-Gruppe (6,0 %, 5/84).

NSE Alpha™

Geringe TLF Rate .
von 3.09%0 e VA SeQuent® Please NEO

TLR Rate fiir de NOvVO
von < 2 O/O
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