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Abbott ist Vorreiter in der Entwicklung von revolutionaren medizinischen Losungen,
die arztliche Vorgehensweisen weltweit verandern. Herzinsuffizienz (HF) ist eine der
kostenintensivsten Volkskrankheiten, die es gibt, und Abbott hat sich zum Ziel gesetzt,
kosteneffiziente medizinische Technologien zu entwickeln, um das Leben moglicht
vieler HF-Patienten zu retten und zu verbessern.

WORUM GEHT ES IN DER STUDIE

MOMENTUM 3?

Die von St. Jude Medical gesponserte Studie MOMENTUM

3 ist eine von der FDA zugelassene IDE-Studie zur Bewer-
tung der Sicherheit und Wirksamkeit des linksventrikula-
ren Unterstiitzungssystems (Left Ventricular Assist Device,
LVAD) HeartMate 3™ bei der Behandlung der fortgeschritte-
nen, therapierefraktiren, linksventrikuldren Herzinsuffizienz.
In der Studie MOMENTUM 3 wurde das LVAD HeartMate 3™
mit dem LVAD HeartMate II™ bei der Behandlung von HF
im fortgeschrittenen Stadium verglichen. Es handelt sich um
die weltweit groBte Studie zu linksventrikuldren Unterstiit-
zungssystemen, in der Ergebnisse sowohl der Kurzzeit- als
auch der Langzeitbehandlung ausgewertet wurden.

An der Studie nehmen 1.028 Patienten mit Herzinsuffizienz
der Klasse ITIB oder IV gemif} der Funktionsklassifizierung
der New York Heart Association (NYHA) teil. Bei 294 der
1028 Teilnehmer erfolgte eine Nachkontrolle von sechs
Monaten (vordefinierter Endpunkt bei Kurzzeitbehandlung)
bzw. von zwei Jahren Dauer (vordefinierter Endpunkt bei
Langzeit-behandlung, derzeit noch im Gange).

In der Studie wurden alle Patienten unabhéngig vom Behand-
lungsbedarf aufgenommen, d. h., die Forscher bewerteten

das Gerit unabhingig davon, ob der Patient eine kurzfristige
Unterstiitzung zur Uberbriickung der Wartezeit bis zu einer
Transplantation oder eine langfristige Unterstiitzung bei
Nichteignung fiir eine Herztransplantation benétigte.
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WAS WAREN DIE ERGEBNISSE DER STUDIE
MOMENTUM 3?

Die Ergebnisse aus der vordefinierten, sechsmonatigen
Nachkontrolldauer bei Kurzzeitbehandlung stammten von den
ersten 294 in die Studie aufgenommenen Patienten.

Die Ergebnisse der Studie zeigten, dass 86,2 % der Empfanger
eines LVAD HeartMate 3™ den primiren Endpunkt erreich-
ten; dieser definierte sich als eine Uberlebensdauer von sechs
Monaten, ohne dass es wiahrend dieser Zeit zu einem Schlag-
anfall mit resultierender Behinderung kam und ohne dass
eine erneute Operation zur Reparatur oder zum Austausch des
Gerits durchgefiihrt werden musste.

Die Studie erreichte ihren primédren Endpunkt mit statistischer
Signifikanz. Bei Patienten, denen das LVAD HeartMate 3™
implantiert worden war, waren nach sechs Monaten keine
Ereignisse im Sinne einer Pumpenthrombose zu verzeich-
nen; dies steht im Einklang mit den Ergebnissen, die beim
LVAD HeartMate 3™ in der Studie zur Erlangung der CE-Zu-
lassung festgestellt wurden. Bei allen anderen Komplikationen
waren die Quoten beim LVAD HeartMate 3™ mit denen beim
LVAD HeartMate II™ vergleichbar.

Letzteres ist das am haufigsten verwendete und am ausgie-
bigsten studierte linksventrikuldre Unterstiitzungssystem,

das kommerziell erhiltlich ist. Die Datenerfassung fiir den
Endpunkt bei Langzeitbehandlung ist noch im Gange.
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