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Einschluss in grof3 angelegte BIOTRONIK SPIRIT-1CD
Studie abgeschlossen

SPIRIT-ICD untersucht Vorteile intensivierter diagnostischer
Nachsorge und fruhzeitiger therapeutischer Intervention fur
Hochrisiko-Patientengruppe

BERLIN, 5. Juli 2012 — BIOTRONIK, ein fuhrender Hersteller innovativer
Medizintechnik, hat heute angekindigt, dass die Patientenaufnahme in
die lang erwartete SPIRIT-ICD Studie abgeschlossen ist. Weltweit
nehmen 503 Patienten aus 37 Zentren in 11 Landern teil.

SPIRIT-ICD wurde basierend auf den Ergebnissen der MADIT-I1 Studie
initiiert. Diese war die erste, bei der die Uberlebenswahrscheinlichkeit
von Patienten mit friherem Myokardinfarkt und linksventrikularer
Dysfunktion durch die Implantation eines Defibrillators untersucht
wurde. MADIT-I1I hatte gezeigt, dass Patienten, denen ein ICD
(Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator) zur Primarpravention
implantiert worden ist und die bereits eine adaquate Therapieabgabe
erhalten hatten, ein deutlich htheres Mortalitatsrisiko aufweisen®, als
ICD-Patienten, die bislang keine Therapieabgabe erhalten hatten.

In der SPIRIT-ICD Studie wird nun untersucht, ob die durch MADIT-II
identifizierte Hochrisiko-Patientengruppe von einer intensivierten
klinischen Nachsorge und einer fruhzeitigen therapeutischen
Intervention profitieren kann. SPIRIT-ICD ist eine prospektive, nicht-
kontrollierte, multizentrische Studie, bei der die Patienten fur einen
Zeitraum von mindestens einem Jahr nach Aufnahme eine
Fernnachsorge mittels BIOTRONIK Home Monitoring® erhalten. Dabei
ermdoglicht das weltweit zugangliche, internetbasierte automatische
System den Arzten ein kontinuierliches und ortsunabhangiges
Monitoring des Patienten- und Implantatstatus.

Erfolgt eine adaquate Therapie (Schocktherapie oder antitachykarde
Stimulation [ATP]), ist laut Studienprotokoll vorgesehen, innerhalb von
72 Stunden einen Krankenhausbesuch mit intensivierter Diagnostik
durchzufiihren sowie — nach Ermessen des Studienleiters — eine
therapeutische Intervention. Sollte im Beobachtungszeitraum eine
adaquate Therapie des Patienten erfolgen, wird die Uberwachung um
weitere 12 Monate nach Therapieabgabe verldngert.

,Hauptziel der SPIRIT-ICD Studie ist es, zu untersuchen, ob durch eine
frihzeitige therapeutische Intervention die Risiken von Patienten mit
adaquater Schocktherapie, gegenuber Patienten ohne Schocktherapie,
minimiert werden kdnnen. Wir hoffen, dass durch eine intensivierte
diagnostische Nachsorge und frihzeitigere Intervention schliellich die


http://www.biotronik.com/wps/wcm/connect/de_de_web/biotronik/home
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00619593?term=SPIRIT-ICD&rank=1
http://www.biotronik.com/wps/wcm/connect/de_de_web/biotronik/sub_top/patients/Diseases_and_diagnoses_en/cardiac+arrhythmia/ICD/
http://www.biotronik.com/wps/wcm/connect/de_de_web/biotronik/sub_top/healthcareprofessionals/products/home_monitoring/HM_Home_Monitoring_Ueberblick/product_page_ueber_home_monitoring
http://www.biotronik.com/wps/wcm/connect/de_de_web/biotronik/sub_top/healthcareprofessionals/products/home_monitoring/HM_Home_Monitoring_Ueberblick/product_page_ueber_home_monitoring

2> BIOTRONIK

excellence for life
Seite: 2/2

Sterbewahrscheinlichkeit in dieser Hochrisiko-Patientengruppe gesenkt
werden kann“, erklart Professor Robert Hatala, Studienleiter und Leiter
der Kardiologischen Abteilung am Nationalen Herzzentrum in Bratislava,
Slowakei. ,,Daruiber hinaus wird die Studie bedeutende Informationen
zur Haufigkeit und state-of-the-art-Therapie von ICD Patienten mit
vorhergegangenem Herzinfarkt liefern.”

Weitere Ereignisse, die zwischen den Patientengruppen analysiert
werden, sind pldtzlicher Herztod, nichtplotzlicher Herztod, Risiko fur
erste Hospitalisierung aufgrund von Herzinsuffizienz, Anzahl
ventrikularer Tachykardie (VT)-,Stirme* und Anzahl von
abgeschlossenen ICD-Therapien. Zudem werden sich aufgrund der
Grole der Studiengruppe Ruckschlisse auf den aktuellen
Versorgungsstandard von Patienten mit ICD-Indikation im Vergleich zu
den Ergebnissen der MADIT-II Studie ziehen lassen. Die Endergebnisse
von SPIRIT-ICD werden 2015 erwartet.

»,BIOTRONIK hat sich zur Aufgabe gesetzt, Forschungsvorhaben zu
unterstutzen, die Arzten wertvolle klinische Evidenz bietet. Wir sind
davon uUberzeugt, dass die SPIRIT-ICD Studie unser Wissen uber die
ICD-Therapie erweitern wird und uns wertvolle Einblicke in den Nutzen
einer frihzeitigen Intervention nach adaquater Schocktherapie geben
wird“, erklart Christoph Béhmer, Geschéaftsfihrender Direktor,
BIOTRONIK.

Uber BIOTRONIK SE & Co. KG

Als einer der weltweit fuhrenden Hersteller kardiovaskularer
Medizintechnik ist BIOTRONIK mit mehr als 5.600 Mitarbeitern in Uber
100 Landern prasent. Mit Millionen implantierten Produkten tragen wir
dazu bei, Lebensqualitéat zu verbessern und Leben zu retten. Wir
verstehen uns als Partner der Arzte und des medizinischen
Fachpersonals. Wir analysieren die Herausforderungen, denen Arzte
gegenuberstehen und bieten ihnen die besten Losungen fur alle Phasen
der Patientenbetreuung, von der Diagnose Uber die Behandlung bis hin
zum Patientenmanagement. Unsere Markenzeichen sind Qualitat,
Innovation und Zuverlassigkeit. Darauf beruht der wachsende Erfolg von
BIOTRONIK. Arzte und Patienten weltweit schenken uns ihr Vertrauen,
wir geben ihnen Sicherheit.
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