SIEMENS ...
Healthineers ‘-°

Wien, 22. November 2021

Start der europaischen FAST-III-Studie zur angiografie-
basierten Beurteilung des Blutflusses in verengten
Herzarterien

e Maedizinisches Zentrum der Erasmus Universitat hat erste Patientinnen und Patienten
in die FAST-lII-Studie aufgenommen.

e FAST Il soll untersuchen, ob die angiografie-basierte Bewertung der hamodynamischen
Relevanz von Koronarstenosen zu vergleichbaren Ergebnissen bei einer perkutanen
Koronarintervention fiihrt wie die bisherige invasive Messung mit Druckdraht.

e “FAST lll” steht fiir “Fractional Flow Reserve or 3D-Quantitative-Coronary-Angiography

Based Vessel-FFR Guided Revascularization”.

Vor kurzem wurden die ersten Patientinnen und Patienten in die FAST-III-Studie am
Medizinischen Zentrum der Erasmus Universitat in den Niederlanden aufgenommen. Damit
startet offiziell eine multizentrische, randomisiert kontrollierte, offene Studie, in der das
Therapieergebnis bei koronarer Herzkrankheit untersucht wird, nachdem die fraktionelle
Flussreserve (FFR) mit jeweils unterschiedlichen Methoden ermittelt worden war. Die FAST-
[1I-Studie wird von Professor Joost Daemen, Kardiologe am Thoraxzentrum des

Medizinischen Zentrum der Erasmus Universitdt, Rotterdam geleitet.

Die FFR bewertet die hamodynamische Relevanz von Engstellen (Stenosen) der
Herzkranzgefalle als Verhaltnis des maximalen Blutflusses im verengten Gefall im Vergleich
zum theoretisch maximal erreichbaren Blutflusses desselben GefdlRes ohne Stenose.
Jlingste Studien haben gezeigt, dass Lasionen, bei denen der Blutfluss um weniger als 20

Prozent reduziert ist, nicht behandelt werden sollten.

Beim Standardverfahren zur Bestimmung der FFR wird ein Filhrungsdraht in die

Koronararterie eingefiihrt, der an der Spitze mit einem elektronischen Drucksensor
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versehen ist, um die Driicke vor und nach der Stenose zu messen. Dabei muss den
Erkrankten in der Regel eine Infusion mit Adenosin verabreicht werden, um eine
Belastungssituation zu simulieren. Das kann zu unangenehmen Zustanden, wie innerliche

Unruhe, Luftnot oder Brustschmerz, fithren.

Die FAST-IlI-Studie vergleicht fiir perkutane Koronarinterventionen die Wirksamkeit des
Einsatzes von ,,CAAS vFFR“ (Cardiovascular Angiographic Analysis Systems for vessel
Fractional Flow Reserve), einer Software von Pie Medical Imaging, mit dem
Therapieergebnis nach Messung der Blutversorgung mit der herkdmmlichen, invasiven,
druckdraht-basierten Methode. FAST Ill steht flir “Fractional Flow Reserve or 3D-

Quantitative-Coronary-Angiography Based Vessel-FFR Guided Revascularization”.

CAAS vFFR ist eine innovative Technologie, die die nicht-invasive physiologische Bewertung
von koronaren Lasionen erméglicht. Mit ihr lassen sich Druckabfall und der vFFR (vessel
Fractional Flow Reserve)-Wert anhand von Angiographie-Bildern ermitteln. Der Einsatz von
invasiven Druckdrdhten oder von hyperdamie-induzierenden Mitteln ldsst sich damit

vermeiden.

In den Studien FAST 1%, FAST EXTEND? und FAST 11> wurde gezeigt, dass CAAS VFFR ein
einfach zu bedienendes Werkzeug zur Beurteilung der koronaren Physiologie ist und eine

hohe diagnostische Genauigkeit zur Einschatzung der Schwere einer Lasion liefert.

"In den retrospektiven Fast-I- und FAST-EXTEND-Studien haben wir kirzlich die vFFR-
Software validiert und gezeigt, dass vFFR eine hohe lineare Korrelation zu invasiver
druckdraht-basierter FFR und eine hohe diagnostische Genauigkeit sowie eine sehr geringe
Interobserver-Variabilitdt aufweist. Diese Ergebnisse wurden dann in der prospektiven
multizentrischen FAST-1I-Studie mit Hilfe eines unabhangigen verblindeten zentralen

Kernlabors bestatigt", erklarte Dr. Joost Daemen.

In FAST Il wird untersucht, ob sich das Therapieergebnis flr die Studienteilnehmenden mit
intermediarer Koronarstenose unterscheidet, je nachdem, ob die Entscheidung fiir eine
koronare Revaskularisation (Wiederherstellung der Durchblutung) auf FFR-Bestimmung mit

CAAS VFFR oder mit Druckdraht basiert.
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"Wir glauben, dass die FAST-IlI-Studie ein wichtiger nachster Schritt sein wird, um den
klinischen Wert von vFFR bei der Bewertung der physiologischen Bedeutung von
intermediaren Lasionen der Herzkranzgefalle bei Patienten mit stabiler oder instabiler
koronarer Herzkrankheit zu demonstrieren. Die Nichtunterlegenheit von vFFR im Vergleich
zu einer FFR-geflihrten Behandlungsstrategie kbnnte ein weiterer wichtiger Schritt zur
Vereinfachung der physiologischen Lasionsbewertung sein, da dadurch die Notwendigkeit
entfallen konnte, Druckdraht oder Mikrokatheter zu verwenden und auf die Gabe eines
hyperdamischen Mittels mit bekannten Nebenwirkungen fir die Patienten verzichtet werden

kann", kommentierte Dr. Joost Daemen.

In die Studie sollen insgesamt 2228 Patientinnen und Patienten in sieben europaischen
Landern und an etwa 35 Krankenh&usern aufgenommen werden. Leitende klinischen
Zentren werden unter anderem sein: Medizinischen Zentrum der Erasmus Universitat
Rotterdam (Niederlande), John Radcliffe-Klinikum Oxford (GroRbritannien), Mater Private-
Klinikum Dublin (Irland), Universitatsklinikum von Verona (Italien), Universitatsklinikum

Valladolid (Spanien), Charité Berlin und Universitatsklinikum Lille (Frankreich).

Das European Cardiovascular Research Institute (ECRI), in Rotterdam in den Niederlanden
ist Sponsor der wissenschaftsinitiierten FAST-I1I-Studie. FAST Ill wird von Pie Medical
Imaging und Siemens Healthineers finanziert, die zusammenarbeiten, um die klinische

Evidenz fir die Verwendung von angiografie-basierter FFR weiter zu starken.

Die FAST-llI-Studie ist unter ClinicalTrials.gov wie folgt registriert: NCT04931771.
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Diese und weitere Pressemeldungen finden Sie zum Download unter:
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Siemens Healthineers AG (gelistet in Frankfurt a.M. unter SHL) leistet Pionierarbeit im Gesundheitswesen. Fir jeden
Menschen. Uberall. Als eines der fiihrenden Unternehmen der Medizintechnik mit Hauptsitz in Erlangen entwickelt Siemens
Healthineers mit seinen Regionalgesellschaften sein Produkt- und Dienstleistungsportfolio kontinuierlich weiter, mit
Klgestutzten Anwendungen und digitalen Angeboten, die in der nachsten Generation der Medizintechnik eine immer
wichtigere Rolle spielen. Diese neuen Anwendungen werden das Unternehmen in der In-vitro-Diagnostik, der bildgestitzten
Therapie, der In-vivo-Diagnostik und der innovativen Krebsbehandlung weiter starken. Siemens Healthineers bietet auch eine
Reihe von Dienstleistungen und Lésungen an, um die Fahigkeit der Gesundheitsdienstleister zu verbessern, eine qualitativ
hochwertige und effiziente Versorgung zu bieten. Im Geschéftsjahr 2021, das am 30. September 2021 endete, erzielte
Siemens Healthineers mit seinen rund 66.000 Beschéftigten weltweit ein Umsatzvolumen von 18,0 Milliarden Euro und ein

bereinigtes EBIT von 3,1 Milliarden Euro. Weitere Informationen finden Sie unter www.siemens-healthineers.com.

Pie Medical Imaging BV ist ein weltweit fihrender Anbieter von Analysen und Visualisierungen von kardiovaskuldren
Bildgebungen in Maastricht (Niederlande) und zustandig fiir den weltweiten Vertrieb der Produktlinien von CAAS und
3mensio. PMI und 3mensio Medical Imaging sind Teil der Esaote Group, fiihrend im Bereich der biomedizinischen Gerite,
insbesondere in den Bereichen Ultraschall, Spezial-MRT und medizinische Informatik. Weitere Informationen Gber PMI finden

Sie unter www.piemedicalimaging.com.
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