Une nouvelle possibilité
d’intervention précoce

Si votre médecin a diagnostiqué votre maladie
comme étant une insuffisance cardiaque avec
RM fonctionnelle, vous pourriez étre
admissible a participer a 'essai EMPOWER
avec le dispositif de recherche Carillon Mitral
Contour System® - un nouveau traitement
congu pour aider les personnes présentant
une RM fonctionnelle. Ce traitement vise la
cause sous-jacente de la RM fonctionnelle

et la progression de votre insuffisance
cardiaque, offrant la possibilité d’améliorer
votre chance de survie et votre qualité de vie.

Consultez votre médecin pour en savoir
plus sur 'essai EMPOWER et le
Carillon Mitral Contour System,

congu pour traiter les symptémes et causes
sous-jacentes de la RM fonctionnelle.

Pour en savoir plus sur 'essai EMPOWER et le traitement Carillon,
veuillez balayer ce code QR ou vous rendre sur le site
www.cardiacdimensions.com/patients-empower-study/
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Le défi de vivre avec
une insuffisance
cardiaque et.une
régurgitation mitrale
(RM) fonctionnelle

Si vous présentez une insuffisance cardiaque
liée a une régurgitation de la valve mitrale, la
progression de la maladie et son incidence sur
votre qualité de vie peuvent étre des sources
d’inquiétude pour vous. Les simples activités
quotidiennes peuvent s’avérer difficiles, comme
cuisiner, rendre visite a des amis, voire méme
se déplacer d’'une piéce a l'autre. Vous n'étes
pas seul(e). Plus de 20 millions de personnes
dans le monde entier souffrent d’'insuffisance
cardiaque, et le nombre est en rapide hausse.

Ce probléme peut réduire l'efficacité

de pompage cardiaque en raison de
'augmentation du volume de la cavité gauche
de votre cceur, ce qui peut aussi exacerber les
fuites valvulaires et affaiblir le coeur encore
plus. C’est ce qu’on appelle la régurgitation
mitrale (RM) fonctionnelle et elle peut
aggraver vos symptémes. Vous pourriez
éprouver les symptémes suivants :

e Essoufflement ou toux
e Fatigue (épuisement)

e Sons anormaux provenant du cceur,
audibles avec un stéthoscope

e Palpitations cardiaques ou battements
rapides du coeur

e Gonflement des pieds ou des chevilles
e FEtourdissements



Comment fonctionne
le Carillon Mitral
Contour System

Le Carillon Mitral Contour System est un
traitement expérimental peu invasif.

Le dispositif de recherche permanent Carillon®
est mis en place au moyen d’une technique non
chirurgicale par I'intermédiaire d’'un cathéter
dans le sinus coronaire (veine située a I'extérieur
du ceceur, a coté de la valve mitrale). Le dispositif
Carillon est serré autour de la valve mitrale
pendant I'intervention. Son objectif est double:
réduire la régurgitation (fuite) de votre valve mitrale
et, enfin, diminuer la taille de votre ventricule
gauche hypertrophié. Cette approche differe de
tout autre traitement disponible car elle vise a
atténuer vos symptdmes de RM fonctionnelle et a

améliorer votre fonction cardiaque au fil du temps.

Quels sont les autres
traitements disponibles?

Les options thérapeutiques sont généralement
limitées pour les personnes atteintes
d’'insuffisance cardiaque et de RM fonctionnelle.
Celles-ci comprennent la prise en charge
médicale pour les patients a un stade précoce
et la chirurgie pour les patients a un stade plus
tardif. Discutez avec votre médecin des autres
traitements possibles avant de vous engager a
participer a I'essai EMPOWER.

Pour en savoir plus sur

'essai EMPOWER et le traitement
Carillon, veuillez balayer ce

code QR ou vous rendre sur le site
www.cardiacdimensions.com/
patients-empower-study/

Le dispositif de recherche Carillon a fait I'objet
d’évaluations dans le cadre de plusieurs études
d’'innocuité et d'une étude randomisée, a l'insu,
contrélée par placebo, qui ont démontré que les
personnes traitées a I'aide du systéme Carillon et
de médicaments contre l'insuffisance cardiaque
pourraient étre plus susceptibles de bénéficier
d’une réduction de la régurgitation de la valve
mitrale et d'une diminution de la taille du ventricule
gauche que les personnes sous traitement
médicamenteux uniquement. Le traitement Carillon
est commercialisé en Europe depuis 2012. Toutefois,
Carillon est considéré comme un dispositif
expérimental aux Etats-Unis et au Canada.

Lintervention dure environ une heure et se déroule
dans un laboratoire de cathétérisme.

AVANT
le traitement Carillon

APRES
le traitement Carillon

Qui peut participer a
I'’essai EMPOWER?

Un médecin de I'étude déterminera si vous
remplissez les critéres d’admissibilité a I'étude,
notamment :

® Sijvous avez regu un diagnostic d’insuffisance
cardiaque et de RM fonctionnelle modérée a
grave.

® Sivous avez eu des symptdmes d’insuffisance
cardiaque, dont des difficultés a monter les
marches, et devez prendre des médicaments
pour traiter cette maladie.

® Sjaucun autre dispositif n’est implanté dans
votre sinus coronaire. Toutefois, si vous portez
un dispositif de traitement par resynchronisation
cardiaque (TRC) et qu’une électrode est
implantée dans votre sinus coronaire, vous
pourriez quand méme étre admissible a I'étude.
Veuillez consulter votre médecin.

® Sivous n'avez pas été hospitalisé(e) au
cours des 30 derniers jours en raison d’'une
insuffisance cardiaque.

® Sijvous ne participez a aucun autre essai sur
I'insuffisance cardiaque.

® \ous pourriez étre admissible a participer
a I'essai EMPOWER, si vous remplissez toutes
les conditions susmentionnées.

Lessai EMPOWER est une étude
randomisée, a l'insu, contrdlée par
placebo, ce qui veut dire que les
personnes y participant seront
affectées a I'un des deux groupes
suivants : ceux recevant le traitement
Carillon et ceux qui ne le regoivent pas
mais qui continueront leur traitement
médicamenteux. Pendant le déroulement
de I'étude, vous ne saurez pas a quel
groupe vous appartenez.
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Tout d’abord, I'’étude, le traitement et les
exigences de suivi vous seront expliqués

en détail, et vous aurez I'occasion de poser
toutes vos questions. Une fois que vous
aurez une bonne compréhension de I'étude,
et si vous souhaitez y participer, vous devrez
signer un formulaire de consentement. Votre
médecin effectuera alors des évaluations
supplémentaires, et il sera décidé si vous
pouvez participer.

Vous pouvez néanmoins recevoir d’autres
traitements pendant votre participation a l'essai.

Si vous consentez a participer a cette étude,
vous devrez vous soumettre a un suivi pendant
une période pouvant aller jusqu’a 5 ans. Apres
I'intervention, vous consulterez le médecin

de I'étude et devrez faire les évaluations
nécessaires au cours des visites de suivi
établies par I'étude.

Si vous étes dans le groupe témoin, vous
pourriez étre admissible a recevoir le traitement
Carillon, apres votre visite de suivi initiale a

24 mois ou une fois I'insu levé pour tous les
participants, selon la premiére éventualité.
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