ERSTE HERZKLAPPE DIE KARDIOV. GEWEBEERNEUERUNG ERMOGLICHT IS

KELTIS Erste Herzklappe, die
kardiovaskulare Gewebeerneuerung
ermoglicht, erfolgreich bei drei Patienten
in klinischer Studie “Xplore-I" implantiert

“Die Herzen dreier Kindern schlagen jetzt
mit einer Xeltis Herzklappe.” Laurent Gran-
didier, CEO, Xeltis

Das schweizer-niederlandische Medizin-
technikunternehmen Xeltis gab bekannt,
dass bei drei padiatrischen Patienten er-
folgreich die weltweit erste Herzklappe im-
plantiert wurde, welche eine Erneuerung
von kérpereigenem kardiovaskuldrem Ge-
webe ermdglicht. Die Kinder waren Teil der
klinischen Studie “Xplore-I" zur bioabsor-
bierbaren Pulmonalklappe von Xeltis. Fur
diese multizentrische Machbarkeitsstudie
werden aktuell padiatrische Patienten im
Altervon 2 bis 21 Jahren an verschiedenen
fihrenden Herzzentren in Europa aufge-
nommen.

Primares Ziel der klinischen Machbar-
keitsstudie Xplore-I ist die Bestimmung
der Uberlebensrate sechs Monate nach
der Implantation einer bioabsorbierbaren
Herzklappe bei Patienten, deren rechter
ventrikuldrer Ausflusstrakt (RVOT - right

HERZBLICK 4/2016

ventricular outflow tract) rekonstruiert
wird. Eine RVOT-Rekonstruktion ist ein Ein-
griffam offenen Herzen und beinhaltet oft
das Ersetzen der Pulmonalklappe. Sie wird
normalerweise bei Kindern mit einem an-
geborenen Herzfehler durchgefihrt. Die
ersten drei Studienteilnehmer wurden am
Kardiologischen Institut Gottsegen Gyorgy
in Budapest (Ungarn) sowie im Kinderuni-
versitatsspital in Krakau (Polen) operiert.

“Den Xplore-I Patienten geht es gut und
sie konnten aus dem Spital entlassen wer-
den” so Dr. med. Zsolt Prodan. Der leiten-
de Arzt fir angeborene Herzfehler am
Padiatrischen Herzzentrum in Budapest
fUhrte die ersten beiden Operationen im
Julidurch. “Das bioabsorbierbare Implantat
verhalt sich wie erwartet”, figte er hinzu.
Details zur Studie wird Dr. Prodan an der
30. Jahrestagung der Europaischen Verei-
nigung fur Herz-Thorax-Chirurgie (EACTS
- European Association of Cardio-Thoracic
Surgery) am Dienstag, 4. Oktober vorstel-
len.

“Die Nutzung von patienteneigenem Ge-
webe fir die Rekonstruktion und den Er-
satz von erkrankten Herzklappen bei Kin-
dern kdnnte das Risiko von Komplikationen
und wiederholten Eingriffen senken, wel-
che bei Tier-und Spenderimplantaten be-
obachtet werden’, meinte Prof. Dr. med.
Thierry Carrel, leitender Studienarzt der
Xplore-I"-Studie und Klinikdirektor der Uni-
versitatsklinik fr Herz- und Gefasschirurgie
am Inselspital Bern. “Wir sind sehr zuver-
sichtlich im Hinblick auf diese Technologie,
da Kinder aus den Vorldufer-Machbarkeits-
studien zu bioabsorbierbaren Blutgefassen
zwei Jahre nach der Implantation hervorra-
gende Resultate zeigen”, fuhr er fort.

“Der Beginn der klinischen Studie zu un-
serer ersten bioabsorbierbaren Herzklap-
pe ist ein zentrales Ereignis fur Xeltis. Die
grosse Anzahl der Présentationen zu un-
serer Technologie an der diesjahrigen Jah-
restagung der EACTS bestatigen den aus-
sergewohnlichen Fortschritt unseres Un-
ternehmens”, so Laurent Grandidier. ,Wir
erfinden die Herzklappe neu, um den Pa-
tienten bessere Losungen zu ermoglichen”.

Uber die Technologie: Endogene
Gewebeerneuerung

Die endogene Gewebeerneuerung (ETR
- Endogenous Tissue Restoration) ist ein
neuer therapeutischer Ansatz in der kar-
diovaskuldren und regenerativen Medizin,
durch den die Erneuerung komplexer kar-
diologischer Komponenten im Kérper mit
patienteneigenem Gewebe gelingt. Die
pordse Struktur von Xeltis” bioabsorbier-
baren Herzklappen ermdglicht eine kardi-
ovaskuldre Gewebeerneuerung durch den
natUrlichen Heilungsprozess des Korpers,
bei dem neues, gesundes Gewebe das Im-
plantat durchdringt. Nachdem sich eine
neue, gesunde Herzklappe oder ein neues,
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gesundes Blutgefdss aus patienteneige-
nem Gewebe um das Implantat geformt
und dessen Funktion Ubernommen hat,
wird das Implantat vom Kérper absorbiert.

Uber Xeltis

Xeltis ist ein Unternehmen fir Medizin-
technikprodukte in der klinischen Phase,
das die erste Herzklappe und die ersten
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Blutgefdsse entwickelt, die eine kardio-
vaskuldre Gewebeerneuerung durch den
therapeutischen Ansatz der endogenen
Gewerbeerneuerung (ETR) ermoglichen.
Xeltis' kardiovaskuldre Implantate beste-
hen aus bioabsorbierbaren Polymeren,
einer Technologie, die sich auf eine mit
dem Nobelpreis ausgezeichnete Wissen-
schaft stUtzt. Die Xeltis-Technologie ist

der weltweit erste Ansatz auf dem Gebiet
der kardiovaskuldren und regenerativen
Medizin, der ausschliesslich auf einem bi-
oabsorbierbaren Medizintechnikimplan-
tat basiert.
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