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FIRMA MEDTRONIC OGŁASZA ZATWIERDZENIE PRZEZ FDA ELEKTROD LEWOKOMOROWYCH ATTAIN ABILITY-PLUS ORAZ
ATTAIN ABILITY-STRAIGHT DO STOSOWANIA Z URZĄDZENIAMI DO TERAPII RESYNCHRONIZUJĄCEJ SERCA (CRT)
Nowe elektrody wzbogacają bogatą ofertę firmy obejmującą innowacyjne technologie związane z CRT i przeznaczone do stosowania u pacjentów z niewydolnością serca
MINNEAPOLIS i SAN FRANCISCO - 5 maja 2011r. - Firma Medtronic, Inc. (NYSE:
MDT) ogłosiła dzisiaj zatwierdzenie przez Amerykańską Agencję ds. Żywności i Leków (FDA) elektrod lewokomorowych Attain Ability-Plus oraz Attain Ability-Straight do stosowania z urządzeniami do terapii resynchronizującej (CRT) w leczeniu pacjentów z niewydolnością serca.  Dwie nowe elektrody typu "dual" stanowią najnowszą ofertę wśród zaawansowanych elektrod lewokomorowych dostosowanych do systemu wprowadzania cewnika Attain Select- II oraz do prowadzenia w obrębie zróżnicowanych anatomicznie naczyń żylnych, zwiększając szanse na pomyślne przeprowadzenie procedury implantacji CRT.
Analiza zgromadzonych danych pochodzących z różnych badań nad elektrodami lewokomorowymi Medtronic prowadzonymi z udziałem 1307 pacjentów, przedstawiona dzisiaj podczas 32 Corocznego Zjazdu Towarzystwa Rytmu Serca, wykazała wskaźnik retencji CRT wynoszący 9% w ciągu 18 miesięcy dla grupy elektrod lewokomorowych Attain firmy Medtronic. 
W niniejszej analizie wskaźnik retencji CRT był definiowany, jako 18-miesięczny wskaźnik przetrwania bez utraty CRT z powodu jakiegokolwiek zdarzenia lewokomorowego (LV) związanego z elektrodą, które wymagało interwencji chirurgicznej lub przerwania stosowania  CRT.  Obserwowane zdarzenia obejmowały przemieszczenie elektrody LV, stymulację nerwu przeponowego (PNS) (elektryczna stymulacja nerwu ułatwiająca oddychanie) oraz inne nieprawidłowości dotyczące elektrody LV, takie jak podwyższenie progu stymulacji, nieskuteczna stymulacja czy pęknięcie elektrody. Akceptowane klinicznie działanie uzyskano u większości pacjentów objętych analizą, którzy korzystali z różnych elektrod lewokomorowych firmy Medtronic, dostosowanych do różnej budowy anatomicznej.
"Zróżnicowana konstrukcja dostępnych obecnie elektrod lewokomorowych pozwala lekarzom na indywidualne dopasowanie procedury CRT oraz na bardziej powtarzalne i skuteczne wprowadzanie tego systemu", powiedział profesor Derek V. Exner ( M.D., M.P.H., F.R.C.P.C., F.A.C.C., F.H.R.S.) z Libin Cardiovascular Institute of Alberta, dyrektor badań klinicznych AHFMR oraz dyrektor medyczny klinicznego ośrodka koordynacji CON-ECT (Program kardiologicznych wyrobów medycznych, Region Calgary).
Elektroda Attain Ability Plus umożliwia lekarzowi na dotarcie do żyły docelowej i utrzymanie się w niej, zapewniając stabilność w średnich i dużych żyłach, natomiast elektroda Attain Ability Straight pozwala lekarzowi na manewrowanie w obrębie małych żył serca. Elektrody te stanowią część jedynego asortymentu technologii medycznych wykorzystujących opracowany przez NASA materiał izolacyjny, badany wcześniej pod względem zastosowania w przestrzeni kosmicznej, w wysokosprawnych silnikach oraz w trudnych warunkach środowiska.
"Dzięki elektrodom Attain Ability Plus i Attain Ability Straight, mam obecnie dostęp do kompleksowego zestawu elektrod lewokomorowych o  udowodnionej skuteczności wprowadzania CRT, opracowanych pod kątem potrzeb pacjentów z niewydolnością serca", powiedział dr George H. Crossley, z Saint Thomas Research Institute oraz Saint Thomas Heart
 (Baptist Hospital w Nashville, TN).
Istotnym czynnikiem związanym ze skutecznym wprowadzaniem CRT u pacjentów z niewydolnością serca jest pozycja elektrody lewokomorowej. Wprowadzanie elektrody przez struktury anatomiczne serca jest złożonym procesem, a umiejscowienie elektrody w idealnym miejscu na lewej komorze stanowi wyzwanie. Budowa elektrod lewokomorowych Attain Ability Plus i Attain Ability Straight, w połączeniu z ich zdolnością do wprowadzania przez cewnik Attain Select II (w elektrodach o długości > 88 cm), pomaga lekarzowi umieścić elektrodę bezpośrednio w okolicy serca, która odznacza się trudnym dostępem.
Badania kliniczne z użyciem tych elektrod pokazują, że około 94% lekarzy oceniło pozytywnie zdolność umieszczenia elektrody Attain Ability Plus w docelowych żyłach serca,  przy wskaźniku braku powikłań w ciągu miesiąca wynoszącym  98,5 %. Ponadto, 96,8% lekarzy oceniło pozytywnie posługiwanie się elektrodą Attain Ability Straight oraz możliwość wprowadzenia jej do odpowiednich żył, przy niskim wskaźniku przemieszczenia elektrody wynoszącym  3,2%. Obie elektrody lewokomorowe oferują wielowektorową stymulację, co może pomóc wpływać na PNS (obwodowy układ nerwowy) oraz zapobiegać konieczności inwazyjnej repozycji elektrody.
"Elektrody lewokomorowe Attain Ability Plus i Attain Ability Straight stanowią wzbogacenie naszej szerokiej oferty innowacyjnych produktów opracowanych przy użyciu najnowocześniejszej technologii, mających na celu sprostanie złożonym wyzwaniom związanym z odpowiedzią na CRT u pacjentów z niewydolnością serca", powiedział Pat Mackin, dyrektor Działu Leczenia Arytmii Serca oraz wiceprezes Medtronic. "Mamy na celu oferowanie lekarzom szeregu innowacyjnych rozwiązań medycznych przydatnych w ciągu całego procesu leczenia i opieki, włączając szeroki wybór elektrod lewokomorowych."
Oprócz Stanów Zjednoczonych, grupa elektrod lewokomorowych Attain Ability jest dostępna w Australii, Kanadzie, Europie, Grecji, Izraelu, Japonii, Malezji, Nowej Zelandii i na Bliskim Wschodzie. Elektrody Attain Ability Plus i Attain Ability Straight są kompatybilne z grupą narzędzi wprowadzających Attain, włączając Attain Select II,  prowadniki Attain
Hybrid®  i Attain Command™.  Będąc częścią w pełni zintegrowanych systemów  CRT firmy Medtronic, cała oferta produktów Attain może być stosowana z asortymentem  CRT-D i CRT-P  Protecta™ oraz Vision 3D™.
O terapii resynchronizującej serca
Podczas procedury CRT urządzenie o wielkości stopera wszczepiane jest do wnętrza klatki piersiowej i jest  podłączone elektrodami z lewą i prawą komorą serca. Poprzez impulsy elektryczne urządzenie powoduje resynchronizację uderzeń  serca, pozwalając na skuteczniejsze pompowanie krwi.  Defibrylatory CRT (CRT-D) zapewniają dodatkową, ratującą życie terapię, pozwalająca na szybkie przerwanie nieprawidłowo szybkiego, zagrażającego życiu rytmu serca. CRT i CRT-D stają się coraz istotniejszymi opcjami terapeutycznymi u pacjentów z umiarkowaną i ciężką niewydolnością serca, od kiedy w 1997r. firma Medtronic rozpoczęła ocenę kliniczną swoich systemów CRT.
O niewydolności serca
Niewydolność serca jest przewlekłą i postępującą chorobą występującą u ponad 5 milionów Amerykanów oraz u ponad 22 milionów osób na całym świecie. Niewydolność serca występuje, kiedy mięsień serca nie jest zdolny do skutecznego pompowania krwi tak, aby zaopatrzyć organizm w wystarczającą ilość krwi i tlenu. W późnych stadiach niewydolności, serce nie jest w stanie zaspokoić zapotrzebowania organizmu na bogatą w tlen krew, a zdolność do pompowania krwi znacząco spada, powodując nagromadzenie krwi płynącej do serca. Krew gromadzi się w żyłach płucnych, powodując narastanie płynu w płucach i innych tkankach. 
Ponadto, kiedy serce nie pompuje właściwie krwi, nawet niewielka aktywność może powodować duszność i trudności z oddychaniem. Terapia resynchronizująca serca ma na celu skoordynowanie skurczu dwóch dolnych jam serca i poprawę wydajności serca zapewniającą zwiększenie przepływu krwi w organizmie.
O firmie Medtronic
Firma Medtronic, Inc. (www.medtronic.com), z siedzibą główną w Minneapolis, jest światowym liderem w dziedzinie technologii medycznych, które łagodzą ból, przywracają zdrowie oraz przedłużają życie milionom osób na całym świecie.

Wszystkie stwierdzenia dotyczące przyszłości obarczone są ryzykiem i niepewnością, takimi jak te opisane w okresowych raportach firmy Medtronic przedłożonych Amerykańskiej Komisji Papierów Wartościowych i Giełd. Rzeczywiste wyniki mogą znacząco różnić się od wyników przewidywanych.
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