Die 1A-Empfehlung der

Europaischen Gesellschaft
fiir Kardiologie (ESC)

fiir DCB in ISR basiert auf Studien, welche hauptsachlich mit der

SeQuent” Please/NEO

Beschichtungstechnologie (PACCOCATH®) durchgefiihrt wurden.

Die Européische Gesellschaft fiir Kardiologie (ESC) empfiehlt die
Verwendung von medikamentenbeschichteten Ballonkathetern (DCB)
zur Behandlung von In-Stent-Restenosen (innerhalb von BMS oder DES)
mit der hdchstmdglichen Evidenzklasse: 1A. (1)

In ihrer Empfehlung beriicksichtigt die ESC Studien, welche mehrheit-
lich mit der SeQuent® Please Produktfamilie durchgefiihrt wurden.

Da es verschiedene DCB-Technologien auf dem Markt gibt, hat die
ESC darauf hingewiesen, dass ,nicht von einem Klasseneffekt fiir
alle DCBs ausgegangen werden kann."” (1)

Daher kdnnte der Schluss gezogen werden, dass die ESC Empfehlung
auf der SeQuent® Please Beschichtungstechnologie basiert.
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Ein Auszug aus den in den ESC Empfehlungen (1) verwendeten Studien, welche auf die Beschichtung (PACCOCATH® Technologie) der
SeQuent® Please Produktfamilie fiir den Einsatz bei der Behandlung von In-Stent-Restenosen (ISR) verweisen:

PACCOCATH ISR I (2) und Il (3) PEPCAD Il (4)

Randomisierte, kontrollierte Studie mit insgesamt Randomisierte, kontrollierte Studie mit insgesamt

108 Patienten zeigt: 130 Patienten zeigt:

« Uberlegenheit des DCB vs. POBA bei BMS-ISR nach 6 Monaten * Mindestens so effizient wie der Einsatz von DES bei BMS-ISR (4)
(2) und 5 Jahren (3) * In-Segment LLL nach 6 Monaten: 0,17 + 0,42 mm (4)

* In-Segment LLL nach 6-Monaten: 0,11 + 0,44 mm (2) * Binire Restenoserate In-Segment: 4 [ 57 (7 %) (4)

= Bindre Restenoserate In-Segment nach 6-Monaten: = MACE nach 12 Monaten: 9% (4)
3 /54 (6%) (2) = TLR nach 12 Monaten: 6% (4)

= MACE nach 5 Jahren: 27,8% (3)
= TLR nach 5 Jahren: 9,3% (3)

PEPCAD-DES (5) Kurashiki (6)

Randomisierte, kontrollierte Studie mit insgesamt Randomisierte, kontrollierte Studie mit insgesamt

110 Patienten zeigt: 74 Patienten zeigt:

« Uberlegenheit des DCB vs. POBA bei DES-ISR » Uberlegenheit des DCB vs. POBA bei DES-ISR (6)

* In-Segment LLL nach 6 Monaten: 0,43 + 0,61 mm (5) * In-Segment LLL nach 6 Monaten 0,18 + 0,45 mm (6)
= Binére Restenoserate In-Segment: 17,2% (5) * Binére Restenoserate In-Segment: 2 [ 23 (8,7 %) (6)
= Signifikant geringere MACE fiir DCB (5) = TLR nach 6 Monaten: 4,3% (6)

Zusammenfassung zur Evidenz fiir ISR

Die Behandlung von koronaren BMS-ISR und DES-ISR mit der SeQuent® Please Produktfamilie zeigt:

Geringes Late Lumen Loss mit Niedrige bindre Restenoserate mit

« Uberlegenheit gegeniiber POBA (3, 5, 6) » Uberlegenheit gegeniiber POBA (3-6)

* Nichtunterlegenheit gegeniiber DES (fiir BMS-ISR) (4) * Nichtunterlegenheit gegeniiber DES (fiir BMS-ISR) (4)
Geringe Revaskularisierung der Ziell4sion (Target Lesion Geringe MACE (Major Adverse Cardiac Events) (3-6) mit
Revascularization) mit « Uberlegenheit gegeniiber POBA (3, 5)

« Uberlegenheit gegeniiber POBA (3, 5, 6) » Nichtunterlegenheit gegeniiber DES (4)

* Nichtunterlegenheit gegentiber DES (fiir BMS-ISR) (4)

Follow-Up Daten nach der Behandlung mit SeQuent® Please BMS-ISR und DES-ISR liegen von 6 Monaten (3-6) bis zu 5 Jahren vor. (3)
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Gut zu wissen: Drug Coated Ballonkatheter mit umfassender klinischer Evidenz

SeQuent® Please /NEO wurde in mehr als 110 Studien mit tiber 25.000 dokumentierten Patienten

in mehr als 20 Landern untersucht.
bbraun.com/dcb
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