Mein Herz.
Meine Stimme.
Meine Zukunft.

Ihre Herzklappe sollte das Leben,
das Sie lieben, unterstiitzen.

Dieser Leitfaden bietet einen Uberblick iiber die Aortenstenose und ihre Behandlung,
um lhnen bei der Auswahl der fiir Sie geeigneten Behandlung zu helfen. Sprechen Sie mit
Ihrem Kardiologen oder lhrer Kardiologin tiber die verfiigbaren Optionen.

Besuchen Sie unsere Patienten-Website Edwards.com,
um mehr tiber die Aortenstenose zu erfahren
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lhr Herz.

Ihr Herz ist ein Muskel, der Sie am Leben erhilt, indem er Blut mit lebenswichtigem Sauerstoff und
Nahrstoffen durch lhren Kérper pumpt. Der Herzmuskel besteht aus zwei oberen Kammern (Vorhofe)
und zwei unteren Kammern (Ventrikel).! Die vier Herzklappen mit ihren Segeln (Gewebelappen) wirken
wie Tliren zwischen den Kammern, die sich bei jedem Herzschlag 6ffnen und schlie8en.? Dies sorgt dafiir,
dass das Blut in die richtige Richtung stromt.?

Der Aufbau des Herzens
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Was ist eine Aortenstenose?

Ihre Erkrankung, die Aortenstenose, hangt mit der Aortenklappe zusammen. Die Aortenstenose ist eine
Verengung der Aortenklappe und die haufigste Herzklappenerkrankung.>* Mit zunehmendem Alter kann
sich Kalk auf der Klappe ablagern und den Blutfluss vom Herzen in den Kérper erschweren.*> Angeborene
Defekte der Klappensegel und, in selteneren Fallen, Infektionen wie rheumatisches Fieber konnen ebenfalls
eine Aortenstenose verursachen.



Welche Symptome treten
bei einer Aortenstenose auf?

Der Schweregrad der Aortenstenose kann von leicht iiber mittelschwer bis schwer reichen.’
Anfangs verspiren Sie womoglich keinerlei Symptome, aber mit fortschreitender Erkrankung
konnen folgende Beschwerden auftreten:>®
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Ein unregelmaRiger Schmerzen im Brustkorb Schwindel oder
Herzschlag (sog. Angina pectoris) Benommenbheit

Ohnmachtsgefiihl oder Miidigkeit, besonders nach
Ohnmacht korperlicher Aktivitat

Eine leichte Aortenstenose erfordert keine sofortige Behandlung,” aber wenn sie schwerwiegend wird
und unbehandelt bleibt, konnen ernste Komplikationen wie Herzinsuffizienz auftreten, die in manchen
Féllen todlich verlaufen konnen.



lhre Moglichkeiten.

Welche Behandlungsmaoglichkeiten habe ich?

Welche Behandlungsmaoglichkeiten Ihnen zur Verfligung stehen, hangt davon ab, wie schwer Ihre
Aortenstenose und lhre Symptome sind.

Bei leichter bis mittelschwerer Aortenstenose

Sie sollten regelmaRig alle 2 bis 3 Jahre (bzw. bei mittelschwerer Aortenstenose jedes Jahr) zur Kontrolluntersu-
chung gehen. So wird sichergestellt, dass sich Ihr Zustand nicht verschlimmert.” Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann
Ihnen auch einige einfache Veranderungen des Lebensstils empfehlen, wie z. B. sich gesund zu erndhren, weniger
Alkohol zu trinken und mit dem Rauchen aufzuhoren, um die Belastung lhres Herzens zu verringern.*#

Bei schwerer Aortenstenose

Es kann sein, dass Ihre Herzklappe durch eine kiinstliche Klappe ersetzt werden muss, und zwar mit einem der
beiden nachfolgend beschriebenen Verfahren.” Die Wahl des Verfahrens hangt ab von Faktoren wie lhrem Alter
und eventuellen Begleiterkrankungen, an denen Sie leiden.’

Chirurgischer Transkatheter-

Aortenklappenersatz (SAVR) Aortenklappenimplantation (TAVI)

Bei dieser Operation am offenen Herzen ersetzt Hierbei wird ein kleiner flexibler Schlauch (Katheter)
der Chirurg Ihre erkrankte Herzklappe durch in ein BlutgefaR Ihres Oberschenkels oder Brustkorbs
eine mechanische Herzklappe aus Metall oder eingefiihrt und bis zur Aortenklappe vorgeschoben,
eine Gewebeklappe aus tierischem Gewebe.* um eine Gewebeklappe einzusetzen.*

Dieses Verfahren wird fir Patient*innen im Alter Dieses Verfahren wird fiir Patient*innen ab einem
von unter 70 Jahren mit geringem Operationsrisiko Alter von 70 Jahren mit hohem Operationsrisiko

empfohlen.’ empfohlen.’



lhre Moglichkeiten.

Mechanische Klappe oder Gewebeklappe?

Bei der Wahl einer Herzklappe fiir Ihren Aortenklappenersatz erértert Ihr Arzteteam lhre Moglichkeiten
mit Ihnen und hilft Ihnen bei der Entscheidung, welches die beste Klappenersatzoption fiir Sie ist.

Sie konnen sich entweder fiir eine Gewebeklappe oder fiir eine mechanische Klappe entscheiden.
Die folgenden wichtigen Uberlegungen kénnen lhnen bei Ihrer Entscheidung helfen:

Woraus besteht die Klappe?

Wie wird sie implantiert?

Welche Lebensdauer
hat die Klappe?

Muss ich dauerhaft
gerinnungshemmende
Medikamente einnehmen?
Was bedeutet das fiir
meine Lebensweise?

Muss ich auf meine
Erndhrung achten?

Wird meine Ersatzklappe
horbar sein?

Welche Risiken bestehen,
wenn ich in Zukunft
schwanger werden méchte?

Gewebeklappen

Tierisches Gewebe, normalerweise
von Schweinen oder Rindern®

SAVR oder TAVI, je nach
Art der Gewebeklappe®

Ca. 10-20 Jahre, je nach Art der
Klappe, lhrem Gesundheitszustand
und Ihrer Lebensweise™

Ublicherweise keine langfristige
Einnahme von Blutverdiinnern’

Sie missen gegebenenfalls lhre
Kalziumzufuhr reduzieren™

Nein

Kein bekanntes Risiko von
Schwangerschaftskomplikationen’

SAVR: chirurgischer Aortenklappenersatz; TAVI: Transkatheter-Aortenklappenimplantation.

Mechanische Klappen

Materialien wie Titan
und Carbon?®

SAVR?

Normalerweise lebenslang'

Ja, mechanische Klappen erfordern
die lebenslange Einnahme eines ge-
rinnungshemmenden Medikaments.’
Die Einnahme eines Gerinnungshem-
mers bedeutet regelmaRige Kont-
rollen, die Vermeidung von Kontakt-
sportarten und besondere Vorsicht
im Umgang mit scharfen Gegenstan-
den wie Messern und Scheren"

Sie sollten die Zufuhr von Vitamin-
K-reichen Lebensmitteln (griine
Blattgemuse wie Griinkohl,
Rosenkohl oder Brokkoli) in Ihrer
Erndhrung konstant halten™

Ja, Sie werden vielleicht
Klickgerausche beim Offnen und
SchlieRen der Klappe héren konnen'

Hohes Risiko von
Schwangerschaftskomplikationen’

Im Gegensatz zu mechanischen Herzklappen kdnnen Gewebeklappen schneller verschleilRen, insbesondere
bei Patient*innen unter 60 Jahren.”'® Dies hat dazu gefiihrt, dass Gewebeklappen entwickelt wurden, die
potenziell langer im Korper verbleiben kénnen.



lhre Zukunft.

Was ist eine Gewebeklappe?

Kalkablagerungen an den Klappensegeln sind der Hauptgrund fiir das Versagen einer Gewebeklappe,’®
was bedeuten kann, dass eine zweite Operation erforderlich ist, um die Gewebeklappe zu ersetzen.

Seit tiber 40 Jahren leistet Edwards Lifesciences Pionierarbeit bei der Entwicklung von Gewebeklappen.'®
Edwards Lifesciences hat das RESILIA Gewebe* entwickelt, das mit einer speziellen Technologie konserviert
wurde, die im Vergleich zu fritheren Generationen von Edwards Gewebeklappen nachweislich Kalkablagerungen
reduziert.” ' Die nachfolgend aufgefiihrten Produkte werden von Edwards Lifesciences hergestellt und zeigen
beispielhaft die Weiterentwicklung von Gewebeklappen.

*Es liegen keine klinischen Daten zur Beurteilung der langfristigen Auswirkungen von RESILIA Gewebe bei Patient*innen vor. Es werden weitere klinische Daten
iber eine Nachbeobachtungszeit von bis zu 10 Jahren gesammelt, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des RESILIA Gewebes zu tiberwachen.

Keine lebenslange Einnahme eines
Gerinnungshemmers erforderlich

Enthalt die RESILIA Gewebe-
Technologie zur Reduktion
von Kalkablagerungen

Entwickelt mit Blick auf
moglichen erneuten
Klappenersatz in der Zukunft
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Frithere Generation:
Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease Klappe?

v

Neueste Generation:
INSPIRIS RESILIA
Klappe'
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lhre Stimme.

Wer konnte von einer Gewebeklappe profitieren?”"

« Menschen, die viel reisen

o Sportbegeisterte Menschen

¢ Menschen mit korperlich anstrengenden Berufen (z. B. im Bauwesen, beim Militar)

« Frauen, die eine Familie griinden mochten

Es empfiehlt sich, bei der Wahl Ihrer ersten Aortenklappe vorausschauend zu entscheiden, da Ihre zukiinftigen
Behandlungsméglichkeiten davon abhingen kénnen. Ihr Arzteteam bespricht mit Ihnen die verschiedenen
Optionen und unterstiitzt Sie dabei, die fiir Sie beste Entscheidung zu treffen. Denken Sie daran, dass die
Entscheidung gemeinsam getroffen wird und lhre Vorstellungen und Prdferenzen wichtig sind.

»Die [Menschen] sind heutzutage viel besser informiert. In der Literatur und im Internet findet
man mittlerweile viel mehr Informationen. Und ich halte das fiir gut. Die Patient*innen miissen
selbst entscheiden kénnen, welche Art von Herzklappe sie bekommen mdchten.” Dr. Ahmed

In der nachstehenden Tabelle sind die wichtigsten Empfehlungen zusammengefasst,
die Ihnen bei lhrer Entscheidung helfen konnen.

Eine
mechanische
Klappe ist
womadglich die
bessere Option,
wenn Sie...

Eine
Gewebeklappe
ist womaoglich
die bessere
Option,

wenn Sie...

Jiinger als
60 Jahre sind’

Zwischen 60 und 65
Jahre alt sind; beide
Klappen kénnen
geeignet sein’

Alter als
65 Jahre sind”

Bereits aus einem
anderen Grund
langfristig einen
Gerinnungshemmer
einnehmen’

Keinen Gerinnungs-
hemmer einneh-
men

wollen.” Nichtin

der Lage sind, einen
Gerinnungshemmer
wie

verschrieben
einzunehmen, oder
wenn die

Einnahme eines Ge-
rinnungshemmers
ein hohes Komplika-
tionsrisiko fir Sie
bedeutet’

Im Falle einer
weiteren notigen
Klappenoperation
ein hohes Komplika-
tionsrisiko haben”°

Zukuinftig
schwanger werden
mochten’

Lieber das Risiko
eines weiteren
Eingriffs verringern
mochten'

Einen aktiven
Lebensstil mit einem
hohen Verletzungs-
risiko haben’

Nur begrenzten
Zugang zu medizi-
nischer Routinever-
sorgung haben, um
die Kontrolle tiber
die langfristige Ein-
nahme von Gerin-
nungshemmern zu
behalten." Glauben,
dass die Klickgerau-
sche mechanischer
Klappen Sie storen
wiirden'



lhr Herzteam.

Wenn Sie sich fiir eine Herzklappenreparatur oder den Austausch einer Herzklappe entschieden haben,
werden Sie von einem Team von Herzspezialist*innen betreut.’

Dieses Team setzt sich fiir Ihre Sicherheit und Ihr Wohlbefinden vor, wihrend und nach lhrem Eingriff am
Herzen ein.” Im Folgenden finden Sie Beschreibungen der verschiedenen medizinischen Fachkréfte, denen

Sie im Verlauf Ihrer Behandlung begegnen:

®
2

Hausarzt/Hausarztin : "

Der Arzt oder die Arztin, welche/r die Symptome Kardlol9g n . L

Ihrer Herzklappenerkrankung als Erste/r diagnostiziert ) EinKardiologe oder eine Kardiologin wird

und Sie moglicherweise an einen Facharzt iiberweist, Untersuchungen durchfiihren, um die genaue

um die Diagnose zu bestitigen. Ursache lhres Herzproblems festzustellen,
und zusammen mit Ihnen tiber den besten
Behandlungsplan entscheiden. Falls Sie einen
Herzklappenersatz bendtigen, werden Sie zu
einem oder einer intervetionellen Kardiolog*
in oder Herzchirurg*in Giberwiesen.

Interventionelle Kardiolog*innen

oder Herzchirurg*innen

Mit diesen fachérztlichen Kraften konnen Sie die

genauen Einzelheiten zum Aortenklappenersatz,

den zeitlichen Ablauf, die Vorgehensweise und die [1

Wahl der geeigneten Klappe besprechen. Vor dem C@W:@J

Eingriff wird in einer praoperativen Untersuchung

durch einen chirurgisches oder interventionell 2

kardiologisches Fachpersonal lhre Situation Andsthesist*in und Chirurg*in

genau abgeklart. Wihrend des Eingriffs ist der*die Andsthesist*in

Untersuchungen vor der Operation® fﬂ,r die Narkose v?rant.won.lich, wah ren.d

. . die herz- und gefalBchirurgischen Arzt*innen

« Korperliche Untersuchung die Kl t tion durchfiihren 6

» Bluttests und bildgebende Herzuntersuchungen ¢ Rlappenersatzoperation durchiuhren.

« Erhebung Ihrer Krankengeschichte

A 2

Intensivmediziner*innen/Intensivpflegekrafte >

Kardiolog*in, Herzchirurg*in Kardiolog*in

Nach dem Eingriff werden Sie engmaschig tiberwacht, Nach der Operation werden Sie bis zu lhrer

um sicherzustellen, dass Sie sich gut erholen.® v Genesung kontinuierlich iberwacht und betreut.

Behandlungspfad

Ihr Herzteam hilft Ihnen, aber wenn es um Ihr Herz und lhre Zukunft geht, ist Ihre Stimme entscheidend.

Besuchen Sie Edwards.com. Dort erhalten Sie alle erforderlichen Informationen, um die richtige Wahl zu treffen.




Notizen.




Notizen.




Notizen.




Glossar.

Angina pectoris: Schmerzen im Brustkorb, die durch eine verminderte
Durchblutung des Herzens verursacht werden

Gerinnungshemmer: Medikament (Antikoagulans), das die Blutgerinnung
hemmt (sog. Blutverdiinner)

Aortenstenose: Eine Herzklappenerkrankung, bei der die Aortenklappe
verengt ist, sodass der Blutfluss erschwert wird

Aortenklappe: Die Herzklappe zwischen linker Herzkammer
und Hauptschlagader (Aorta)

Arterie: Blutgefa, welches das Blut vom Herzen weg transportiert

Vorhof (Atrium): Obere Kammer des Herzens, die das Blut aus den Venen
aufnimmt

Verkalkung: Im Blut vorhandenes Kalzium kann sich in Korpergeweben
ansammeln und Kalkablagerungen bilden, z. B.an den Segeln der
Herzklappen, wodurch die Elastizitat der Klappensegel nachldsst

Endokarditis: Entziindung oder Infektion der Herzinnenhaut und der
Klappensegel

Herzinsuffizienz: Eine Erkrankung, die sich entwickelt, wenn Ihr Herz nicht
mehr stark genug pumpen kann, um den Kérper bedarfsgerecht mit Blut zu
versorgen

Rheumatisches Fieber: Eine sehr seltene Erkrankung, die sich nach einer
bakteriellen Racheninfektion entwickeln kann und schmerzhafte Gelenk-
und Herzprobleme verursachen kann

Stenose: Verengung einer Offnung

Chirurgischer Aortenklappenersatz: Operation am offenen Herzen zur
Behandlung einer Aortenstenose durch Ersetzen der natirlichen
Aortenklappe durch eine mechanische Klappe oder Gewebeklappe

Transkatheter-Aortenklappenimplantation: Ein minimal invasives
Verfahren zur Behandlung einer Aortenstenose, bei dem ein diinner
flexibler Schlauch (Katheter) in ein BlutgefaR Ihres Oberschenkels oder
Brustkorbs eingefiihrt wird, um eine Gewebeklappe zu implantieren

Ventrikel: Die groRen unteren Herzkammern, die das Blut aus dem Herzen
pumpen

Abkiirzungen

SAVR: chirurgischer Aortenklappenersatz; TAVI: Transkatheter-Aortenklappenimplantation.
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Die klinischen Daten zu chirurgischen Herzklappen mit RESILIA-Gewebe bis zu einem 7-jdhrigen Follow-up wurden veroffentlicht,

ein zusatzlicher Follow-up tiber 10 Jahre ist derzeit in Arbeit.?'

Medizinprodukt fiir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal. Fiir Indikationen, Gegenanzeigen, VorsichtsmalBnahmen,
Warnhinweise und moégliche Nebenwirkungen bitte die Packungsbeilage beachten (ggf. unter eifu.edwards.com abzurufen).
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