BeAT-HF
Studienzusammenfassung

Anhaltende und signifikante Verbesserungen der
Symptomatik und Sicherheit im Langzeit-Follow-up

Reduktion von Gesamtmortalitat, LVAD oder Transplantation
Verbesserung beim hierarchischen zusammengesetzten
Endpunkt (Win Ratio) aus Mortalitdt, Morbiditat und
Lebensqualitat

Verbesserung bei der Analyse der klinischen Stabilitat,
welche Sterblichkeit, HI-Hospitalisierungen und

Symptome umfasst

Einzigartiges Studiendesign
mit Post-Market-Phase

Ziel des BeAT-HF-Studiendesigns war es, weitere klinische Langzeit-Evidenz
fur Barostim zu liefern

Studiendesign Einschlusskriterien
Prospektive, multizentrische, randomisierte, . NYHA-Klasse lll oder Klasse Il
unverblindete, 2-armige Parallelgruppenstudie mit (mit kirzlich aufgetretener Klasse Ill)
verblindeter Endpunkt-Auswertung +  Linksventrikuldre EF < 35 %
103 Zentren in den USA und 5 Zentren im *  6MHW 150 - 400 m
Vereinigten Konigreich +  Hl-bedingte Hospitalisierung oder
Gruppen: NT-proBNP > 400 pg/ml
Barostim plus GDMT (Barostim-Gruppe) +  Stabile optimale Behandlung = 4 Wochen
nur GDMT (Kontrolle) +  Keine Klasse-I-Indikation fiir CRT
FDA-Zulassung im August 2019 basierend auf * NT-proBNP < 1600 pg/ml
Sicherheit und patientenzentrierten Symptom-
verbesserungen
Einschlussbeginn 6 Monate > 3,5 Jahre

April 2016 Follow-up 2019 Follow-up 2022

Endpunkte @ 6 Monate fiir FDA-Zulassung
(n=264)

Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit (6MHW) @ 6 Monate
Verbesserung der Lebensqualitdt (MLWHQ) @ 6 Monate

Verbesserung der NYHA-Klasse @ 6 Monate

NT-proBNP-Reduktion @ 6 Monate

Langzeit-Nachbeobachtung
(n=264+59=323)

CV-Mortalitat oder -Morbiditat
Symptomverbesserung
Zusatzliche klinische und 6konomische Endpunkte



Anhaltende Symptomverbesserung & Sicherheit

Korperliche Leistungsfihigkeit
(6MHW)*2

Lebensqualitit
(MLWHF)*2

Lebensqualitat (MLWHF)
(Veranderung gegeniiber Baseline)

NYHA-Klasse

(% der Patienten, die sich um mindestens eine Klasse verbessert haben)
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Sicherheitsprofil: MANCE*?

Rate fir Freiheit von MANCE

* Rate fiir schwerwiegende unerwiinschte neurologische oder kardiovaskulére system- oder
verfahrensbezogene Ereignisse



Freiheit von Tod jeglicher Ursache,
LVAD und Transplantation?
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Kurven geschatzt mittels Kaplan-Meier-Methode. Hazard Ratio und p-Wert geméaf Cox-Proportional-Hazards-Modell.

Hierarchischer zusammengesetzter Endpunkt
(Win-Ratio-Analyse)?

Hintergrund:
+  CV-Mortalitat + HI-Morbiditat: 40 % der Patienten tragen zum Endpunkt bei
«  Win Ratio: 100 % der Patienten tragen zum Endpunkt bei

+  Gewichtet die Ereignisse nach Schweregrad
«  Ermdglicht die Beriicksichtigung von patientenberichteten Endpunkten wie der Lebensqualitat

Jeder Barostim-Patient
(n=163) Mortalitat LVAD/Transplantation HI-Hospitalisierun Lebensqualitat
Nein Nein

Nein " " n " Nein " :
1 ; . Hat der eine Patient Hatte der eine Patient Hat der eine Patient .
VsS. ’ H(ajtbgﬁreiltnfnza;:;m > | VAD oder Transplanta- weniger Krankenhaus- bessere sympto- » Unentschieden
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nomineller p-Wert = 0,04



Primarer zusammengesetzter Endpunkt:
CV-Mortalitiat & HI-Morbiditat*?

COVID als potenzieller Storfaktor bei der
Herzinsuffizienz-Morbiditat?

+  Kein statistisch signifikanter Unterschied [Rate Ratio 0,94 .
(95 % Konfidenzintervall 0,57-1,57); p = 0,82] Eelaun ‘

+  Die COVID-Pandemie scheint sich auf die HF- 2020 0,28 0,07
Morbiditatsergebnisse der Studie ausgewirkt zu haben

+  Dieser COVID-Einfluss war in der Kontrollgruppe stérker als in
der BAT-Gruppe

BAT* ‘ Kontrolle*

2016, 2017, 2018,
2019, 2021, 2022 0,26 0,29

*Anzahl der Krankenhausaufenthalte oder Notaufnahmebesuche wegen
Herzinsuffizienz pro Patientenjahr der Nachbeobachtung

*zusammengesetzt aus CV-Mortalitat (kardiovaskulérer Tod, LVAD, Herztransplantation) und HI-Morbiditat (HI-Hospitalisierungen, Notaufnahmebesuche)

BeAT-HF: Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse?
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Fazit?

Die Gesamtheit der Evidenz deutet darauf hin, dass die BAT eine sichere, wirksame und
anhaltende Behandlung fiir Patienten mit Herzinsuffizienz und verminderter Ejektionsfraktion ist
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