Medtronic otrzymal zgode na rozszerzenie certyfikacji CE dla stentu Resolute Integrity dotyczaca
podwdjnej terapii przeciwplytkowej

4 marca 2013 17:06 czasu wschodniego

Przerwanie lub zaprzestanie podwojnej terapii przeciwplytkowej po jednym miesigcu od procedury wszczepienia
implantu byto zwiqzane 7 ‘niskim lub niezwigkszonym ryzykiem’ wystgpienia zakrzepicy w stencie w ciggu
jednego roku trwania badania klinicznego.

MINNEAPOLIS — 4 marzec 2013 — W temacie istotnym dla praktyki klinicznej w dziedzinie kardiologii
interwencyjne;j, firma Medtronic, Inc. (Notowana na gietdzie NYSE: MDT) ogtosita dzisiaj, ze otrzymata zgode
regulatora na uzupetnienie swojej certyfikacji CE (Conformité Européenne) dla stentu Resolute Integrity
uwalniajacego lek o nowa informacj¢ na temat jednomiesi¢cznej podwdjne;j terapii przeciwptytkowej (DAPT) po
wszczepieniu stentu, co stanowi najkrotsza minimalng dtugos¢ trwania terapii dla jakiegokolwiek urzadzenia tego
rodzaju.

Zaktualizowany zapis brzmi: Dane z jednorocznego programu klinicznego RESOLUTE wskazujq na niskq czestosé
wystepowania zakrzepicy u 0sob, ktore przerwaty lub zaprzestaly DAPT w jakimkolwigwwgﬁﬁ d
jednego miesigca. Chociaz lekarze powinni dalej stosowac sie do aktualnych wytycznyc ub 4 \

dla pacjentéw po przezskoérnej interwencji wiencowej (PCI), mozna stwierdzic, ze pacjpekpmentpodpr frzeg Ewa Jar
uplywie 1 miesigca od wszczepienia stentu i pézniej, charakteryzujq sie stale niskim ryNleidinonis:Bekand Sp. z 0.
zakrzepicy.” Data: 2023.03.22 09:@9 CET

Takie oznakowanie dotyczy produktu sprzedawanego w krajach uznajacych certyfikacje CE. Nie dotyczy produktu
sprzedawanego poza tymi krajami, w tym w Stanach Zjednoczonych.

Dualna terapia przeciwptytkowa — faczgca stosowanie kwasu acetylosalicylowego (ASA) oraz tienopirydyny, jak
np. klopidogrel — zmniejsza ryzyko zakrzepicy w stencie, czyli tworzenia sie skrzepu krwi we fragmencie tetnicy
rozszerzonej stentem; jednak dtugotrwate stosowanie czynnikow przeciwptytkowych zwieksza ryzyko powiktan
zwigzanych z krwawieniem. Zréwnowazenie tych dwoch zrodel ryzyka stanowi wyzwanie.

Wytyczne dotyczace podwdjnej terapii przeciwptytkowej dla pacjentdow ze stentem uwalniajgcym lek sg odmienne
w réznych rejonach geograficznych, ale generalnie zalecajg codzienne przyjmowanie lekow przez okres od 6 do 12
miesigcy.

Jednak, z wielu powodow niektorzy pacjenci przerywaja lub zaprzestaja stosowania DAPT wczesniej, co budzi
niepokoj o bezpieczenstwo.

»Niezalezna analiza danych dotyczacych niemal 5000 pacjentow biorgcych udzial w globalnym Programie
Klinicznym RESOLUTE, ktorzy byli leczeni przy uzyciu stentu Resolute uwalniajacego lek pokazuje, ze
najwigksze ryzyko zakrzepicy w stencie w wyniku przerwania DAPT wystepuje w ciggu pierwszych 30 dni od
przeprowadzenia procedury wszczepienia stentu,” wyjasnia Prof. Sigmund Silber, dyrektor Centrum
Kardiologicznego Isar w Monachium, Niemcy. ,,Analiza pokazuje takze, ze przerwanie DAPT po 30 dniach wiaze
si¢ z niskim ryzykiem zakrzepicy i brak zwigkszonego ryzyka zgonu sercowego lub zawatu migs$nia sercowego

w naczyniu docelowym.”

Prof. Silber, cztonek komisji ds. wytycznych w kwestii rewaskularyzacji mig¢$nia sercowego Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego na rok 2010 przedstawit te analize podczas kongresu TCT, ktory odby? sie

w Miami w pazdzierniku 2012 roku. Dr Ajay Kirtane, kardiolog zabiegowy z Nowojorskiego Szpitala
Prezbiterianskiego/Centrum Medycznego Uniwersytetu Columbia planuje przedstawienie dodatkowej analizy
podczas kongresu ACC.13, ktory odbedzie si¢ w Francisco w dniach 9-11 marca.

We wspotpracy z wiodgcymi praktykami, badaczami i naukowcami na calym $wiecie firma Medtronic oferuje
szeroki zakres innowacyjnych technologii medycznych do interwencyjnego i chirurgicznego leczenia choréb
sercowo-naczyniowych i arytmii serca. Firma pragnie oferowac produkty i ustugi wartosciowe pod wzgledem
klinicznym i ekonomicznym dla pacjentow i lekarzy na catym $wiecie.
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O FIRMIE MEDTRONIC

Firma Medtronic, Inc. (www.medtronic.com), z siedzibg w Minneapolis jest globalnym liderem technologii
medycznych umozliwiajgcych usmierzanie bolu, powro6t do zdrowia i wydtuzenie zycia milionow ludzi na catym
Swiecie.

Wszelkie o$wiadczenia dotyczace przysziosci podlegaja ryzyku i niepewnosci, takim jak te opisane
w okresowych raportach firmy Medtronic zlozonych w Komisji Papierow Warto$ciowych. Faktyczne
rezultaty moga znacznie réznic sie od oczekiwanych.

- koniec -
Osoby kontaktowe dla mediow:

Joe McGrath, Public Relations, 707-591-7367
Jeff Warren, Relacje inwestorskie, 763-505-2696
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