
RESPONDER-HF 
Informatie voor medische zorgverleners

Een klinisch onderzoek ter bevestiging 
van de werkzaamheid van atriale-shunt-
therapie bij patiënten met hartfalen met 
een EF ≥ 40%



Deze hoge vuldrukken zijn de belangrijkste factor die 

bijdraagt aan de symptomen van HF en leiden vaak tot 

ziekenhuisopname en overlijden.3,4

Wereldwijd leiden meer dan 
26 miljoen mensen aan hartfalen (HF).1 

Meer dan de helft heeft een ejectiefractie (EF) 
van meer dan 40%2, wat hartfalen met behouden 
(HFpEF) of mid-range (HFmrEF) ejectiefractie 
wordt genoemd en wordt gekenmerkt door 
stijfheid in het linkeratrium en linkerventrikel  
en door verhoogde vuldrukken. 



Nu is een nieuwe therapie, de zogenaamde atriale-
shunttherapie, beschikbaar via het RESPONDER-HF-
onderzoek. Het is de enige directe behandeling voor hoge 
druk in het linkeratrium (LAP) en biedt de mogelijkheid  
om de symptomen van uw HF-patiënten te verlichten.



RESPONDER-HF KLINISCH ONDERZOEK
Corvia Medical voert het RESPONDER-HF klinisch onderzoek uit ter bevestiging 
van de klinische werkzaamheid van het Atrial Shunt-systeem van Corvia® bij 
HF-patiënten met verhoogde LAP, een ejectiefractie van meer dan 40%, en die 
symptomatisch blijven ondanks standaard, op richtlijnen gebaseerde medische 
therapie (GDMT). 

De Atrial Shunt van Corvia is de meest klinisch en wetenschappelijk bestudeerde 
atriale shunt voor de verlaging van LAP bij symptomatische HF-patiënten.

+ Stroming gedetecteerd zonder echocardiografisch bewijs van trombus na één jaar en later 
† Analyse tot en met 3 jaar

Meerdere klinische onderzoeken hebben uitgewezen dat de resultaten 
consistent en duurzaam zijn bij meer dan 550 patiënten met > 1200 

patiëntjaren aan follow-up:5

> 99%
doorgankelijkheid+

> 97% 
afwezigheid van ischemisch CVA†

De gegevens van de respondersgroep (n = 313) uit REDUCE LAP-HF II, het 
grootste onderzoek naar therapie met een hulpmiddel voor HFpEF, bevestigen 

de veiligheid en werkzaamheid van de Atrial Shunt van Corvia en hebben de 
behandelbare patiëntenpopulatie voor atriale-shunttherapie opnieuw gedefinieerd.
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Voorvallen van hartfalen6
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ATRIAL SHUNT VAN CORVIA 
•	Het eerste therapeutische hulpmiddel dat is ontworpen om een  

verhoogde LAP, de primaire oorzaak van HF-symptomen,  
rechtstreeks aan te pakken

•	Blijft op elk activiteitsniveau een continue en dynamische  
verlaging van de LAP leveren

•	Vereist slechts een behandeling met twee kortwerkende plaatjesremmers 
•	De therapie is niet afhankelijk van dagelijkse drukbewaking 

HOE WERKT HET?
De Atrial Shunt van Corvia, die tijdens een kathetergebaseerde procedure door een 
interventiecardioloog of elektrofysioloog wordt geplaatst, maakt een doorgang tussen het  
linker- en het rechteratrium. Dankzij deze doorgang kan bloed van het linkeratrium met 
hoge druk naar het rechteratrium met lagere druk stromen, waardoor de druk aan de 
linkerzijde van het hart en in de longen afneemt. 

Atrial Shunt van Corvia®

Rechter-
atrium

Linker-
atrium

Het is aangetoond dat de Atrial shunt van Corvia, door een continue 
en dynamische decompressie van het linkeratrium mogelijk te maken, 
ziekenhuisopnamen vanwege HF aanzienlijk vermindert en de symptomen 
van hartfalen alsmede de kwaliteit van leven verbetert.6,7



WIE DIENT IN AANMERKING TE KOMEN?
Als u patiënten van 40 jaar en ouder hebt die symptomatisch HF of onverklaarbare 
inspanningsapneu hebben, komen zij mogelijk in aanmerking voor het  
RESPONDER-HF-onderzoek.

SCOREMODEL VOOR H2FpEF8

Samengesteld ter vereenvoudiging van de identificatie van patiënten met HFpEF 
onder patiënten met inspanningsdyspneu. De totaalscore correleert met de kans op 
een HFpEF-diagnose.

Belangrijkste inclusiecriteria
•	Linkerventrikelejectiefractie ≥ 40% 
•	New York Heart Association klasse II–IV 
•	Relatief normale werking van 

rechterventrikel 

•	Verhoogde linkszijdige vuldrukken 
•	Afwezigheid van significante 

klepaandoening
•	Afwezigheid van een hulpmiddel voor 

hartritmebehandeling

Een score van 4 betekent een 
kans van meer dan 70% op 
HFpEF

Overweeg om patiënten met 
een hoge kans op HFpEF voor 
nadere evaluatie te verwijzen

Klinische variabele Waarden Punten

H2

Heavy (zwaar) Body mass index > 30 kg/m2

Hypertensief Gebruikt > 2 bloeddrukverlagende middelen

F Atriumfibrillatie Paroxysmale of persisterende AF

P Pulmonale hypertensie RVSP > 35 mmHg

E Elder (oudere persoon) Leeftijd > 60 jaar

F Filling Pressure (vuldruk) E/e′ > 9

Score 
(som van bovenstaande getallen)

+3

+2

+1

+1

+1

+1

Een score van 3 4 5 6+

duidt op een kans op HFpEF van > 50% > 70% > 80% > 90%
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POTENTIËLE RISICO’S
Zoals bij alle procedures en permanente implantaten zijn er potentiële risico’s en kunnen de 
individuele resultaten variëren. Potentiële risico’s zijn onder meer reactie op de kleurstof, 
allergische reactie op het implantaat, apneu, hartritmestoornissen, bloeding, bloedstolsel, 
hartstilstand, hartperforatie, overlijden, verminderd hartminuutvolume, malpositie van 
het hulpmiddel, embolisatie van het hulpmiddel, breken van het hulpmiddel, endocarditis, 
koorts, hematoom, hemolyse, hypotensie, hypertensie, verkeerde ontplooiing van het 
hulpmiddel, infectie, sepsis, zenuwbeschadiging, pericardiale tamponnade, perforatie van 
het myocard, pleurale of pericardiale effusie, pseudoaneurysma, nierfalen, embolisatie van 
lucht/weefsel/trombus, trombose en verergering van hartfalen.

Neem voor meer informatie contact op met:

Contactgegevens voor hoofdonderzoeker van 
onderzoekscentrum hier plaatsen

Avery 5160 — Label Size 2.625˝ x 1˝
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