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Die Studie zu Inceptiv™ Closed-Loop zeigt Verbesserungen bei
Uberstimulation, Schmerzen und Lebensqualitat.’?

Ergebnisse der Studie zur Closed-Loop-Riickenmarkstimulation (Spinal Cord Stimulation, SCS)
12 Monaten. Die Studie [&uft noch.T

Ziel Ergebnisse
Der Zweck der Studie zu Closed-Loop (CL) SCS ist es, das e 60 Teilnehmenden wurde der Neurostimulator Inceptiv™
Versténdnis von Closed-Loop-SCS bei Teilnehmenden zu implantiert. Insgesamt 63 % wiesen eine primare Indikation fur
verbessern, denen das Inceptiv" SCS-System implantiert wurde. einen FBSS auf, 57 Teilnehmende hatten Schmerzen im unteren
. Ricken-/Beinbereich, 3 Teilnehmende hatten Schmerzen im
DeS|gn oberen Beinbereich. Bei Baseline betrug der VAS = 6 cm.
e Prospektive, einarmige, multizentrische (n = 7; Australien), vor 46_Tei|nehmende (44}mit Schmerzgn im unteren_RUckeh—/
der Markteinfiihrung durchgefihrte Studie mit randomisierten Beinbereich und 2 mit Schmerzen im oberen Beinbereich)
Crossover-Tests in der Klinik wahrend eines Besuchtermins schlossen die 12-monatige Nachbeobachtung ab.
nach 1, 3 und 12 Monaten. - 14 Teilnehmende schieden vor dem Besuchstermin nach
e Der primére Endpunkt bestand in dem Nachweis, dass der 12 Monaten aus, weil sie die Anforderungen der Studie

Prozentsatz der Teilnehmenden mit Schmerzen im unteren nicht einhielten (n = 4), nicht zu Nachbeobachtungsterminen

Riicken-/Beinbereich, bei denen eine Verringerung der erschienen (n = 2), ein neuer dhnlicher Schmerzzustand
Uberstimulation bei aktiviertem CL versus ausgeschaltetem auftrat (n = 5), sich fur eine Explantation anstelle einer

CL beobachtet wurde, das Leistungsziel von 50 % wihrend Elektrodenrevision entschieden (n = 1), eine Neurostimulator-
des randomisierten Crossover-Tests in der Klinik beim Taschendehiszenz und -Infektion infolge von Gurtelrose
Besuchstermin nach 1 Monat iiberschritt. auftrat (n = 1) oder aufgrund von Angst (n = 1) 2

e Das sekundare Ziel bestand in der Charakterisierung des * Programmierung: Nach 12 Monaten wurden fiir 80,4 % (n = 37)

Anteils der Teilnehmenden mit = 50%iger Reduktion der hauptséchlich Wellenformen mit CL genutzt, wobei 73 % auf
Schmerzen im unteren Ricken-/Beinbereich insgesamt beim DTM™ SCS und 27 % auf Niederfrequenz- oder andere tonische

Besuchstermin nach 3 Monaten. Wellenformen programmiert waren. Andere Teilnehmende
verwendeten nur Open-Loop (OL) SCS (15,2 %; n = 7) oder

e Zuden weiteren Ergebnissen gehdren Schmerzscores (VAS), - S _ 0. D\2
kérperliche Funktion (ODI) und gesundheitsbezogene e|-ne Kombjna‘mon aus C%L S‘CS (4’.4 ‘/o' n=2). )
Lebensqualitit (QoL; PGIC, PROMIS-29 und EQ-5D). Die Daten e Die unerwlnschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit

Produkt, Therapie oder Verfahren auftraten, waren vergleichbar
mit denen, die in anderen SCS-Studien in dieser Population
beobachtet wurden.

werden Uber 24 Monate erhoben.

Ergebnisse: Randomisierte Crossover-Tests in der Klinik mit CL ggii. OL

Verringerung der Préferenz fur Schmerzlinderung im unteren
Uberstimulation Closed-Loop Rucken-/Beinbereich insgesamt
go% 3% T 9%

bevorzugten einen
eingeschalteten berichteten von einer
CL ggii. einem Schmerzlinderung
ausgeschalteten CL um 2 50 %

||| 9/10 3/10

(n—28) n —53) (n —50) (n —43)

% der Teilnehmenden

PAS: Analysesatz fir den priméaren Endpunkt. Der priméare Daten von 43 Teilnehmenden mit ECAP bei den Daten von 44 Teilnehmenden mit Schmerzen
Endpunkt wurde nach 1 Monat evaluiert und umfasste die Tests in der Klinik wahrend des Besuchstermins im unteren Ricken/Beinbereich, die den
ersten 28 Teilnehmenden mit Schmerzen im unteren Ricken-/ nach 12 Monaten. Besuchstermin nach 12 Monaten wahrnahmen.

Beinbereich, die den Besuchstermin wahrnahmen.

87 A) der Patient*innen zeigten eine Verbesserung in = 3 Bereichen der Lebensqualitat?

( J 22z
A O/ ige Verbesserung der O/ ige Verbesserung der PX XY O/ ige Verbesserung der
;i 94 é Schmerzen insgesamt x 86 %3 kérperlichen Funktion @ 7 5 /O Schlafqualitat (Pittsburgh-

(VAS ¥ =30 %, n = 46) (Oswestry-Behinderungsindex Schlafqualitétsindex

. v=10%n=44) v'>30,n=44)
Q 8 9 O/ ige Verbesserung der 5 3 O/ ige Verbesserung der Stimmung Das zusammengesetzte Ergebnis ergibt
w O Lebensqualitat (EQ-5D-5L , (@) (Score der Stimmungserfassung sich aus der Post-hoc-Analyse der Daten der
Aum = 0,074, n = 46) / ¥ > 10, n = 45) Teilnehmenden, die 12 Monate abschlossen.

.n" steht fiir die Anzahl der Patient*innen, die
jeden Fragebogen ausgefiillt haben.

T Ergebnisse von 46 Teilnehmenden (44 mit Schmerzen im unteren Riicken-/Beinbereich und 2 mit Schmerzen im oberen Beinbereich), die den Besuchstermin nach 12 Monaten wahrnahmen.



Sicherheit

Die unerwiinschten Ereignisse, die im Zusammenhang mit Produkt, Therapie oder Verfahren auftraten,

waren vergleichbar mit denen, die in anderen SCS-Studien in dieser Population beobachtet wurden. Zu den
schwerwiegenden Ereignissen im Zusammenhang mit dem Produkt/der Therapie zahlten Schmerzen an der
Implantationsstelle des Neurostimulators, die eine Repositionierung erforderten (n = 5), und extradurale
Hamatome (n = 1). Weitere haufige, nicht schwerwiegende, produktbedingte unerwiinschte Ereignisse wahrend
der 12-monatigen Nachbeobachtung waren Schmerzen an der Implantationsstelle (n = 4), Probleme mit der
Stimulation durch das Gerat (n = 2), Schmerzen an der Eingriffsstelle (n = 2) und Migréne (n = 2).

Einschrankungen

Zu den Einschrankungen dieser Studie gehdren das Fehlen einer Kontrollgruppe fir den Vergleich von Schmerzen
und Lebensqualitét in der Langzeitnachbeobachtung, der Ausfall der Teilnehmenden nach 12 Monaten und eine
mogliche Voreingenommenheit der Beobachter.'

Wichtigste Erkenntnisse

e Je nach Praferenz wurden die Teilnehmenden auf DTM™ SCS, HD oder Therapien mit niedriger Frequenz
programmiert.?

* Die Studie erreichte den primaren Endpunkt, als 89 % der Teilnehmenden nach 1 Monat (iber eine Verringerung
der Uberstimulation berichteten.’

e Eswurden Verbesserungen bei Schmerzen, kérperlicher Funktion und Lebensqualitdt nach 12 Monaten mit dem
Inceptiv™ SCS beobachtet.?

Definitionen

EQ-5D-5L - Bewertung mit dem EuroQol 5-Dimension-5-Level-Fragebogen
FBSS - Failed-Back-Surgery-Syndrom

ODI - Oswestry Behinderungsindex

RCT - Randomisierte kontrollierte Studie

VAS - Visuelle Analogskala
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KURZFASSUNG RUCKENMARKSTIMULATION

Dieses Material sollte nicht als ausschlieBliche Informationsquelle betrachtet werden und ersetzt nicht die im Produkthandbuch/in den Produkthandblchern
enthaltenen Informationen. Bitte beachten Sie, dass der Verwendungszweck eines Produkts je nach geografischen Zulassungen variieren kann.

Ausfuhrliche Informationen zum Verwendungszweck, zur (Implantations-)Prozedur, zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und
moglichen Komplikationen sind dem Produkthandbuch zu entnehmen. Bei MRT-kompatiblen Geréten sind vor der Durchfihrung einer MRT die MRT-Informationen
in der Bedienungsanleitung/den Bedienungsanleitungen des Geréts zu beachten. Wenn ein Gerét fir die Verwendung einer elektronischen Gebrauchsanweisung
geeignet ist, finden Sie die Gebrauchsanweisung auf der Medtronic Webseite manuals.medtronic.com. Handbticher kénnen unter Verwendung einer aktuellen
Version aller fihrenden Internet-Browser eingesehen werden. Fir optimale Ergebnisse verwenden Sie den Adobe Acrobat® Reader zusammen mit dem Browser.
Medtronic Produkte, die auf européaischen Méarkten vertrieben werden, tragen das CE-Zeichen und das UKCA-Zeichen (falls zutreffend). Weitere Informationen erhalten
Sie bei lhrem zustandigen Medtronic Ansprechpartner und/oder auf den Medtronic Webseiten.
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